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Введение
Руководство Республики Беларусь рассматривает охрану здоровья 
населения как одну из самых важных социальных задач.
Органической частью здравоохранения является аптечное дело, ко­
торое призвано обеспечить безотказное, высококачественное обслужива­
ние населения лекарственной помощью.
Если вопросы качества в любом производстве занимают важное ме­
сто, то качество лекарственных средств имеет исключительное значение, 
т.к. ни больной, ни окружающие его лица, как правило, не могут проверить 
и установить соответствие полученного лекарственного средства выписан­
ному рецепту, правильность его приготовления и доброкачественность.
При этом необходимо иметь в виду, что подвергать каждое лекарст­
венное средство качественному, а тем более, количественному анализу не­
возможно.
Поэтому прибегают к своеобразным, свойственным аптечному делу 
методам контроля, в частности пользуются двумя его системами: заво­
дской и внутриаптечной. Лекарственные средства, поступающие в аптеч­
ную сеть от химико-фармацевтических заводов, тщательно проверяются на 
заводах-изготовителях (ОКК) и некоторые из них подвергаются контролю 
в испытательных лабораториях УП «Белфармация», где их испытывают на 
доброкачественность в соответствии с требованиями НД (нормативной до­
кументации).
Уже одно это мероприятие в значительной степени обеспечивает 
доброкачественность лекарственных средств, изготавливаемых в аптеках. 
Но приготовленное в аптеке лекарственное средство подвергается в свою 
очередь разнообразным видам внутриаптечного контроля, в гом числе и 
химического, включающего качественный и количественный анализ ин­
гредиентов, входящих в состав лекарственных форм.
При этом следует отметить, что аптечная система контроля сущест­
вует далеко не везде. В капиталистических странах Европы и Америки 
только в немногих крупнейших аптеках можно встретить специализиро­
ванный внутриаптечный контроль.
В наших аптеках существует штатная должность провизора- 
аналитика и провизора-технолога, обязанностью которых является кон­
троль над качеством приготовленного лекарственного средства в аптеке.
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Организация контроля качества 
лекарственных средств в аптеке.
Контроль качества лекарственных средств в аптеке регламентируется 
инструкцией « О контроле качества лекарственных средств, изготовляе­
мых в аптеках», утвержденной постановлением М3 РБ № 35 от 14.08.2000 
г.
ИНСТРУКЦИЯ
по контролю качества лекарственных средств, 
изготовляемых в аптеках
ГЛАВА L ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ
1. Инструкция по контролю качества лекарственных средств, изго­
товляемых в аптеках (далее - Инструкция) предусматривает мероприятия, 
обеспечивающие изготовление в аптеках лекарственных средств, качество 
которых соответствует требованиям, регламентированным , действующи­
ми нормативными документами, приказами и инструкциями Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь.
2. Действие настоящей Инструкции распространяется на все, аптеч­
ные учреждения и предприятия (далее аптеки), в том числе гомеопатиче­
ские, находящиеся на территории Республики Беларусь, независимо от 
формы собственности и ведомственной принадлежности.
3. Все лекарственные средства, в том числе гомеопатические, изго­
товляемые в аптеках по индивидуальным рецептам или требованиям (зака­
зам) лечебно-профилактических учреждений, концентрированные раство­
ры (концентраты) и полуфабрикаты, а также внутриаптечная заготовка и 
фасовка подвергаются внутриаптечному контролю: письменному, орга­
нолептическому и контролю при отпуске - обязательно; опросному и фи­
зическому - выборочно; химическому - в соответствии с главой 8 настоя­
щей Инструкции.
4. Заведующий-провизор аптекой, его заместители, провизор- 
аналитик и провизор-технолог обязаны владеть всеми видами внутриал- 
течного контроля качества лекарственных средств. Заведующий-провизор 
аптекой обязан в отсутствие провизора-аналитика обеспечить выполнение 
всех видов контроля в соответствии с требованиями настоящей инструк­
ции.
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5. Провизор-аналитик аптеки, впервые назначенный на должность, 
должен пройти курс стажировки в контрольно-аналитической лаборатории 
областного производственного предприятия «Фармация» или государст­
венного предприятия «Республиканский центр экспертиз и испытаний в 
здравоохранении» (далее - испытательной лаборатории) под руководством 
заведующего-провизора лабораторией или его заместителя в течение сро­
ка, определяемого им, но не более двух недель.
6. Для проведения химического контроля качества изготовляемых 
лекарственных средств в аптеках должно быть оборудовано специальное 
рабочее место (кабинет, стол), оснащенное необходимым оборудованием, а 
также приборами, реактивами, лабораторной посудой (приложение 1 к на­
стоящей Инструкции).
7. Результаты контроля качества лекарственных средств регистри­
руются в журналах по прилагаемым формам (приложения 7-11 к настоя­
щей Инструкции). Все журналы должны быть пронумерованы, прошнуро­
ваны, заверены подписью заведующего-провизора аптекой и скреплены 
печатью аптеки. Срок хранения журналов - 1 год , не считая текущего.
8. Отчет о работе по контролю качества лекарственных средств, из­
готовляемых в аптеках, составляется по итогам за год и направляется в ис­
пытательную лабораторию (приложение 2 к настоящей Инструкции). Цен­
тральная районная аптека представляет отчет а целом по аптекам района.
9. При изъятии из аптеки лекарственных средств на анализ составля­
ется акт в 2-х экземплярах (приложение 3 к настоящей инструкции). Све­
дения о результатах контроля качества лекарственных средств, изъятых в 
испытательную лабораторию, представляется в аптеку в I течение 10 дней 
по формам (приложения 4 и 5 к Инструкции).
ГЛАВА 2. ПРИЕМОЧНЫЙ КОНТРОЛЬ
10. С целью предупреждения поступления в аптеку некачественных 
лекарственных средств проводится приемочный контроль, для чего прика­
зом по аптеке создается комиссия по приемке лекарственных средств, в со­
став которой включается провизор-аналитик или другой специалист, кото­
рому в соответствии с функционально-должностной инструкцией вменены 
эти обязанности.
11. Приемочный контроль заключается в проверке поступающих ле­
карственных средств на соответствие требованиям по показателям: "Опи­
сание"; "Упаковка”; "Маркировка”; наличия сертификатов качества (пас­
портов) производителя и других документов, подтверждающих качество 
лекарственных средств в соответствии с действующими нормативными 
документами, а также в проверке правильности оформления товарно­
транспортных документов.
6
12. Контроль по разделу "Описание" включает проверку внешнего 
вида лекарственного средства, наличие запаха. В случае сомнения в каче­
стве лекарственных средств образцы направляются в территориальную ис­
пытательную лабораторию по "Акту отбора образцов" (приложение 6 к на­
стоящей инструкции). Указанные лекарственные средства с обозначением: 
"Забраковано при приемочном контроле", хранятся в аптеке изолированно 
от других лекарственных средств до решения вопроса о соответствии их 
качества.
13. Контроль по разделу "Упаковка" включает проверку на целост­
ность упаковки и ее соответствие физико-химическим свойствам лекарст­
венных средств, а по разделу «Маркировка» - соответствие оформления 
лекарственных средств требованиям нормативной документации.
14. Особое внимание следует обращать на соответствие маркировки 
первичной, вторичной и групповой упаковки, наличие листка-вкладыша 
(инструкции) на русском (белорусском) языке в индивидуальной упаковке 
или в групповой в соответствии с количеством упаковок лекарственных 
средств.
15. На этикетках упаковки с лекарственными веществами (субстан­
циями), предназначенными для изготовления растворов для инъекций и 
инфузий, должно быть указано "Годен для инъекций". Упаковки с вещест­
вами списка «А» и наркотическими лекарственными средствами должны 
быть оформлены в соответствии с требованиями действующих норматив­
ных документов.
16. Лекарственное растительное сырье, поступившее о т  населения, 
проверяется по внешним признакам в соответствии с требованиями нор­
мативной документации и направляется с "Актом отбора образцов" (при­
ложение 6 к настоящей инструкции) и указанием объема партии в испыта­
тельную лабораторию для проведения анализа. Закупаемое лекарственное 
растительное сырье должно сопровождаться заключением территориаль­
ного Центра гигиены и эпидемиологии Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь (или другой аккредитованной в этой области лабора­
тории) о проведенном радиометрическом контроле.
17. Провизор-аналитик аптеки или лицо, ответственное за качество 
поступающих лекарственных средств, должен в приходных документах 
указать: "Приемочный контроль проведен" и заверить своей подписью.
ГЛАВА 3. ПРЕДУПРЕДИТЕЛЬНЫЕ МЕРОПРИЯТИЯ
18. Предупредительные мероприятия заключаются в выполнении 
следующих требований:
18.1. соблюдение санитарных норм и правил санитарно- 
гигиенического и противоэпидемического режимов, правил асептики изго-
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товленил лекарственных средств, фармацевтического порядка в соответст­
вии с нормативными документами
18.2. обеспечение исправности и точности приборов, аппаратов и 
средств измерения, своевременности их поверки согласно утвержденному 
графику;
18.3. обеспечение сроков и соблюдения условий хранения в аптеке 
лекарственных средств в соответствии с физико-химическими свойствами 
и требованиями нормативных документов:
18.3.1. на штангласах с лекарственными средствами и лекарствен­
ными веществами (субстанциями) в помещениях хранения должен быть 
указан номер серии (партии и дата выпуска) предприятия-изготовителя, 
номер анализа испытательной лабораторий", срок годности, дата заполне­
ния и подпись заполнившего штанглас; на штангласах с лекарственными 
средствами, содержащими сердечные гликозиды, должно быть указано ко­
личество единиц действия в одном грамме лекарственного растительного 
сырья или в одном миллилитре готового лекарственного средства; на 
штангласах с лекарственными средствами списка. А и Б; должны быть ука­
заны высшие разовые и суточные дозы, а при их отсутствии —  средние те­
рапевтические дозы; штангласы, предназначенные для хранения лекарст­
венных веществ, должны быть оформлены по токсикологическим группам 
в соответствии со списком ( « А» и наркотические), Б (сильнодействую­
щие) и общего списка; надпись, на штангласах, в которых хранятся веще­
ства списка «А» и наркотические лекарственные средства должна быть 
белого цвета на черном фоне, на штангласах с сильнодействующими ле­
карственными веществами красного цвета на белом фоне, на ипангласах с 
лекарственными веществами общего списка черного цвета на белом фоне;
18.3.2. на штангласах с лекарственными средствами в ассистентских 
комнатах должны быть указаны дата заполнения, подписи заполнившего и 
проверившего.
18.3.3. штангласы с растворами, настойками и жидкими полуфабри­
катами должны быть обеспечены нормальными каплемерами или пипет­
ками, число капель в определенном объеме устанавливается взвешиванием 
и обозначается на штангласе;
18.3.4. заполнение пттангласов, бюреток в бюреточной установке и 
штангласов с нормальными каплемерами или пипетками должно прово­
диться только после полного использования лекарственных средств и со­
ответствующей их обработки; на штангласах с лекарственными вещества­
ми, предназначенными для изготовления стерильных лекарственных 
средств и в асептических условиях, должна быть предупредительная над­
пись "Для стерильных лекарственных форм";
18.3.5. аптеки должны быть обеспечены дублированными штангла- 
сами для лекарственных веществ, наиболее часто используемых при 
изготовлении лекарственных средств.
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18.4. тщательный просмотр поступающих в аптеку рецептов и требо­
ваний лечебно-профилактических учреждений (далее - ЛПУ) в целях про­
верки правильности их выписывания, совместимости веществ, входящих в 
состав лекарственных средств, соответствия прописанных доз возрасту 
больного;
Комментируя вышесказанное, следует привести несколько примеров. 
Все медикаменты должны храниться в материальной комнате и подвале, в 
закрытых и соответственно требованиям фармакопеи стеклянных и фар­
форовых штангласах или стеклянной таре. Травы и другие части растений 
в ящиках и банках, пахучие и красящие вещества - изолированно от других 
медикаментов, легко воспламеняющиеся - в подвале или другом огнестой­
ком помещении.
Жидкости с одинаковой консистенцией сходные по виду не должны 
стоять рядом, например, глицерин с вазелиновым маслом, настойка вале­
рианы с настойкой белладонны. Все помещения для хранения запасов 
должны иметь соответствующий температурный режим и влажность. Так, 
отсыревающие препараты, натрия бромид, кальция хлорид) требуют для 
хранения сухого помещения. Сыворотки хранят при температуре +3- +10°, 
экстракты жидкие и густые при +12- +15°.
Штангласы должны быть пронумерованы и расставлены: жидкости 
отдельно от мазей и порошкообразных, медикаменты для внутреннего 
употребления должны храниться в одном шкафу, для наружного употреб­
ления - в другом и т.д. Заполнения дефектаром штангласов и бюреточной 
системы в производственном помещении является сугубо ответственным 
моментом, т.к. заполнение дефектуры несоответствующим наименованию 
штангласа или бюретки лекарственным средством может явиться причи­
ной массовых ошибок. При заполнении дефектуры, надписи на штангласах 
в ассистентской комнате должны сверяться с надписями штангласов запаса 
в материальной комнате. После заполнения штангласов в ассистентской 
комнате их содержимое подвергается провизором-аналитиком качествен­
ному химическому анализу.
Необходимо, чтобы на штангласах были четкие надписи, и возоб­
новлять их по мере надобности. Недопустимо наклеивание одной этикетки 
на другую, особенно различных наименований или концентраций. При за­
полнении штангласов или других емкостей медикаментами необходимо 
соблюдать осторожность при работе с веществами списка «А» и «Б».
Несоблюдение всех вышеназванных положений приводит иногда к 
весьма серьезным последствиям. Так, в одной из аптек г. Витебска в 
склянку, где хранился этилморфина гидрохлорид (дионин) всыпали по 
ошибке атропина сульфат. При изготовлении порошков вмести с этилмор- 
фином содержался и атропина сульфат и, естественно, при употреблении 
этой «лекарственной формы» были отмечены случаи отравления. Постра-
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давшие были доставлены в психбольницу с признаками людей, «объев­
шихся белены». И чудом не произошло трагедии.
Неправильно выписанные рецепты регистрируются в журнале (при­
ложение 7). Все случаи нарушения правил выписывания рецептов, требо­
ваний доводятся до сведения главного врача лечебно-профилактического 
учреждения, врачами которого они были выписаны.
Работа провизора- технолога должна быть особенно четкой. Эго 
должен быть высоко эрудированный человек, способный решать сложные 
вопросы на высоком профессиональном уровне. Для этого он должен 
иметь сведения о вновь выпускаемых лекарственных средствах, знать си­
нонимы лекарственных средств, вопросы несовместимости, технологию 
изготовления лекарственных средств, владеть всеми видами внутриаптеч- 
ного контроля, следить за распоряжениями администрации аптеки и вы­
шестоящих организаций.
В процессе приема рецепта провизор контролирует правильность 
выписанного рецепта согласно постановлению М3 РБ №99 от 31 октября 
2007 г... Неправильно выписанные рецепты могут явиться причиной оши­
бок со стороны работников аптеки. На таких рецептах обыкновенно нет 
указаний о правилах приема лекарственного средства, завышены дозы или 
в них приводятся неправильные сокращения входящих ингредиентов, или 
очень неразборчивая пропись, «расшифровка» которой может привести к 
отпуску одного лекарственного средства вместо другого, или, наконец, в 
рецепте выписаны несовместимые ингредиент. Кроме того, могут быть 
случаи, когда в рецепте нет штампа лечебного учреждения и личной печа­
ти врача, а для ядовитых и наркотических средств и печати лечебного уч­
реждения.
Иногда на специальном бланке для отпуска наркотических средств 
выписываются два лекарственных средства, что делать ни в коем случае 
нельзя. В ряде случаев врачи нарушают одновременный отпуск лекарст­
венных средств, а иногда неправильно выписываются рецепты для спецле- 
чения без указания «По специальному назначению».
Рецепт, не отвечающий хотя бы одному из требований постановле­
ния М3 № 99 от 31 октября 2007 г. или содержащий несовместимые лекар­
ственные вещества, считается недействительным и лекарственное средство 
по нему не изготовляется и не отпускается. Все неправильно выписанные 
рецепты остаются в аптеке, погашаются штампом « Рецепт недействите­
лен» и регистрируются в специальном журнале о последующим сообщени­
ем, о неправильно выписанных рецептах руководителю соответствующего 
лечебно-профилактического учреждения.
Врач несет личную ответственность за неправильно выписанный им 
рецепт. Врач, выдавший такой рецепт, или главный врач лечебного учреж­
дения обязаны обеспечить своевременное возобновление, требуемого для 
больного рецепта.
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Следует отметить, в случае, вызывающим сомнение в правильности 
выписанного рецепта и невозможности выяснения этого с врачом, 
прописавшим рецепт, лекарственное средство не должно отпускаться, 
причем на рецепте должна быть пометка о причине отказа в изготовлении 
лекарственного средства.
Ни в коем случае не допускается критика рецептов в присутствии 
лиц, заказывающих лекарственное средство, так как это нередко вызывает 
недоразумения .нервирует больных, приводит их к отказу от применения 
лекарственных средств и может дискредитировать лечащего врача.
Иногда ошибки в рецептах могут быть вследствие того, что врачи 
доверяют оформление рецептов среднему персоналу, а сами ограничива­
ются лишь подписью без тщательной проверки написанного.
Общая характеристика неправильно выписанных рецептов врачами 
сводится к следующему:
1. Неправильная дозировка вследствие невнимательности:
ошибочно выписано правильная пропись
Rp.: Sol. Atropini sulfatis 0,1-10,0 Rp.: Sol. Atropini sulfatis 0,1%-10,0
D.S. По S капель на прием. D.S. По 5 капель на прием.
2. Ошибки в наименовании ингредиентов:
ошибочно выписано правильная пропись
Rp.: Kaiii bromidi Rp.: КаШ bromidi
Natrii bromidi 4,0 Natrii bromidi 4,0
Ammonii bromidi 2,0 Ammonii bromidi 2,0
Aguae plumbi 200,0 Aguae purificati 200,0
D.S. По 1 ст. ложке 3 p. в день. D.S. По 1 ст. ложке 3 р. в день. 
В данном рецепте вместо очищенной воды врач выписал свинцовую
воду.
3. Незнакомство с препаратами и дозировками:
ошибочно выписано правильная пропись
Rp.: Riboflavini 0,2 Rp.: Riboflavini 0,005
Sacchari 0,25 Sacchari 0,25
M. f. pul. M. f. pul.
D.t.d. № 10 D.t.d. № 10
S. По 1 пор. 3 раза в день. S. По 1 nop. 3 раза в день.
4. Одновременно заполнение истории болезни и выписка рецепта 
демобилизует внимание врача, в результате чего происходят ошибки в на­
писании рецепта.
ошибочно выписано правильная пропись
Rp.: Hexamethylentetramini В рецепте вместо дозировки
Phenylsalicylatis аа 38° препаратов указана температура
M.f. pul. больного
D.t.d. № 10 S. По 1 пор. 3 раза в день.
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5. Отсутствие указания в рецепте способа употребления в детском 
или преклонном возрасте.
6. Выписка рецептов с погрешностями в отношении несовместимо­
сти ингредиентов, входящих в рецепт.
Несовместимость лекарственных веществ -  термин имеет собира­
тельное значение и обозначает явление снижения или полного исчезнове­
ния лечебной эффективности лекарственных веществ, а также возникнове­
ние разнообразных отрицательных реакций организма при комбинирован­
ном применении лекарственных веществ.
Несовместимость может быть фармакодинамическая. фармакокине­
тическая, метаболическая, физическая и химическая.
Фармакодинамическая несовместимость -  считается одновремен­
ное назначение веществ взаимно уничтожающих или ослабляющих дейст­
вие друг друга. Например, при приеме атропина, апрофена и других блока­
торов м-холинорепепторов не действуют стимуляторы м- 
холинорецепторов (ацетилхолин, мускарин и др.), а также ингибиторы хо­
линэстеразы (прозерин, физостигмин, галактомин и др.).
Фармакокинетическая несовместимость — может возникать в ор­
ганизме, когда под действием веществ, принимаемых в больших дозах 
(сульфаниламиды, салицилаты и др.) вытесняется депонированная часть 
лекарственных веществ в белках крови, липидах и ферментативных эле­
ментах. Вытеснение конкурентным образом из мест связывания, лекарст­
венные вещества создают высокую концентрацию активных молекул в 
крови и тканях. Результатом этого является развитие максимальных или 
токсических эффектов.
Так, у людей, принимающих антикоагулянты, введение указанных 
веществ создает высокую концентрацию антикоагулянтов и может вызвать 
кровоизлияние во все органы.
Аскорбиновая кислота и гепарин по своему действию на кровь — ан­
тагонисты (гепарин антикоагулянт, аскорбиновая кислота повышает 
свертываемость крови).
Антагонистами сердечных гликозидов являются барбитураты, соли 
калия, лазикс (фуросемид), препараты раувольфии, аминазин, фармаколо­
гическая несовместимость которых проявляется в уменьшении кардиото- 
нического действия.
В свою очередь сердечные гликозиды снижают действие антикоагу­
лянтов. Глюкоза фармакологически несовместима с мезатоном (уменьше­
ние и ускорение прессорного эффекта на кровяное давление, и возбуж­
дающее действие на дыхательный центр). У людей, принимающих ораль­
ные сахаропонижающие препараты, назначение указанных веществ может 
вызвать гипогликемический шок.
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Метаболическая несовместимость. Под метаболизмом понимают 
любое изменение структуры лекарственных веществ под влиянием фер­
ментов тканей и жидких сред организма.
Под влиянием некоторых лекарственных веществ (фенобарбитал, бу­
тадиен, мепробамат, тестостерон и др.) в организме резко усиливается 
процесс метаболизма и как результат падает фармакологическая эффек­
тивность лекарственных веществ.
С другой стороны, имеется ряд веществ (фторотан, рентгеноконтрэ- 
стные вещества, антибиотики), которые ингибируют процесс метаболизма, 
в результате чего стандартные дозы лекарственных веществ могут быть 
токсическими, и лекарственные вещества следует принимать в малых до­
зах. Метаболизм катехоламинов, тирамина, серотонина и других аминов 
ограничивают ингибиторы моноаминооксидазы (ипразид, ниаламид и др.). 
Поэтому их не применяют совместно с трициклическими антидепрессан­
тами.
Физико — химическая несовместимость. Эвтектическая смесь — 
смесь двух или более веществ, температура плавления которой ниже тем­
пературы плавления отдельно взятых веществ.
Явление эвтектики широко встречается в фармацевтической практи­
ке, т.к. ряд широко известных лекарственных средств, реагируя между со­
бой при комнатной температуре дают расплавы. К ним относятся: камфо­
ра, фенилсалицилат, хлоралгидрат, фенол, ментол, тимол и другие. Следу­
ет отметить, что расплавы образуются при определенном соотношении 
взятых веществ. Например,
Rp.: Camphorae 0,5
Phenylii salicylatis 0,45 
M .f.p . D . td .  S.
При других соотношениях медикаментов полного расплавления не 
будет, смесь будет влажной.
К физико-химическим несовместимостям относится превышение 
предела растворимости, а также смеси с несмешивающимися жидкостями, 
например масло и вода; прибавление к раствору жидкости, уменьшающей 
предел растворимости вещества, например, прибавление воды к спиртово­
му раствору йода или эфирным вытяжкам и т.д.
Разберем один из рецептов, встречающихся в практике аптек.
Rp.: Iodi 3,0
Kalii iodidi 3,0
Spiritus aethylici 90 %- 10 ml.
В чем особенность приготовления данного рецепта? Ответ! Ввиду 
нерастворимости избытка калия иодида в 90% спирте (1:12) образуется 
осадок. В связи с этим необходимо уменьшить количество калия иодида с
3,0 до 1,2 г. Комплекс КЬ хорошо растворим в 90% спирте.
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Некоторые лекарственные средства при совместном присутствии 
дают отсыревающие смеси.
Например:
Rp.: Atropini sulfatis 0,0002 
Dimedroli 0,02 
Eupfayllini 0,02 
Ephedrini hydrochloridi 0,05 
Papaverini hydrochloridi 0,02 
M .f.p . D .t.d .№ 1 0  S.
При изготовлении этого peuerrra надо иметь в виду то обстоятельст­
во, что эуфиллин дает отсыревающие смеси с эфедрином и димедролом. 
Кроме того, следует отметить и тот факт, что в данной прописи имеется 
фармакологическая несовместимость эфедрина гидрохлорида с теоброми­
ном, папаверином гидрохлоридом. В данном случае эуфиллин следует от­
пустить отдельно и поставить в известность врача о фармакологической 
несовместимости.
Химическая несовместимость. В последние годы увеличивается 
число случаев отрицательных реакций на организм человека, возникаю­
щих вследствие нерационального сочетания лекарственных веществ.
Взаимодействие лекарственных веществ при совместном примене­
нии их в лекарственных формах проявляется по изменению окраски по­
рошков и растворов, образованию осадков, помутнению, выделению газов 
и основывается на химических свойствах реагирующих ингредиентов.
Взаимодействие веществ может быть без визуальных изменений и 
определяется инструментальными методами.
Химическая несовместимость лекарственных веществ во многом за­
висит от pH среды. Так, кофеин-бензоат натрия, эуфиллин и другие ще- 
лочнореагирующие вещества при растворении в воде создают щелочную 
среду с pH 7,8 — 8,0 и выше и несовместимы с растворами, которые устой­
чивы при pH 3,0 -  4,0, например, новокаина, омнопона, глюкозы, аминази­
на и др. В щелочной среде, создаваемой щелочнореагирующими вещест­
вами (гидрокарбонат натрия и др.) магния сульфат выпадает в нераствори­
мый осадок в виде магния гидроокиси.
При смешивании растворов в ряде случаев происходят обменные ре­
акции между растворенными веществами. Например, барбитал-натрия с 
кальция хлоридом вступают в обменную реакцию с образованием обиль­
ного осадка (в осадок выпадают кальция гидроксид и барбитал), дибазол в 
присутствии кофеина-бензоата натрия в растворе образуют осадок бензоат 
дибазола (т.к. обладает более выраженными основными свойствами, чем 
кофеин).
Известно, что кислота аскорбиновая, являясь сильным восстановите­
лем, в растворах способна разлагать сульфаниламиды, соли барбитуратов, 
карбонаты, салицилаты, бензоаты, натрия тиосульфат и др. В водных рас­
14
творах кислота аскорбиновая инактивирует цианокобаламин, кислоту ни­
котиновую и рибофлавин.
Тиамина бромид разлагается никотинамцдом и кислотой никотино­
вой, несовместим с веществами щелочного характера (соли барбитуратов, 
основания алкалоидов).
Не рекомендуется совместное применение в растворах витаминов Bj, 
В6, В)2 в связи с тем, что содержащийся в молекуле цианокобаламина ион 
кобальта способствует разрушению других витаминов.
Алкалоиды, как правило, являются слабыми основаниями и могут 
быть вытеснены из своих солей сильными основаниями (едкие и углекис­
лые щелочи, а также лекарственные вещества, обладающие основными 
свойствами), в результате чего алкалоиды ввиду малой растворимости вы» 
падают в осадок.
Синтетические органические основания, такие как аминазин, димед­
рол, дибазол, новокаин и др., подобно алкалоидам, могут осаждаться из 
растворов солей щелочами, щелочнореагирующими веществами и окисли­
телями. Эуфиллин, несовместим с солями органических оснований.
В присутствии натрия гидрокарбоната, натрия бензоата и натрия са- 
лицилата алкалоиды и азотистые основания в растворах образуют мало­
растворимые осадки.
Препараты сердечных гликозидов под влиянием кислот, щелочей и 
окислителей разлагаются, происходит расщепление лактонного цикла с 
образованием неактивных продуктов.
В то же время необходимо иметь в виду, что могут быть случаи, ко­
гда наступающая реакция не уменьшает пригодности лекарственных 
средств, а иной раз даже необходимо химическое взаимодействие сочетае­
мых средств (кислота хлористоводородная и натрия тиосульфат).
Для более полного понимания и наглядности рассматриваемого 
вопроса приводим схему несовместимости (один из вариантов).
Приведем, к примеру, несколько рецептов встречающихся в практи­
ке аптечных работников.
Rp.: Acidi acethylsalicylici 0,3 
Natrii hydrocarbonatis 0,3 
M .f.p . D t.d .№  10 S.
Порошок теряет сыпучесть. Появляется запах кислоты уксусной, т.к. 
кислота ацетилсалициловая, взаимодействуя с щелочнореагирующим на­
трия гидрокарбонатом, подвергается гидролизу: образуются кислота ук­
сусная, салициловая и их натриевые соли.
Rp.: Acidi ascorbinici 0,15 
Euphyllini 0,1
M .f.p . D .t.d .№  10 S.
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Приготовленные порошки желтеют и теряют сыпучесть, т.к. аскор­
биновая кислота вступает в реакцию нейтрализации с эуфиллином и обра­
зуется соль кислоты асхорбиновой и этилендиамина, которая быстро окис­
ляется. Вообще надо иметь в виду, что кислота аскорбиновая и эуфиллин 
со многими лекарственными средствами дают несовместимые сочетания.
Rp.: Euphyllini 0,1
Thiamini bromidi 0,05 
M .f.p . D. t. d. № 10 S.
Порошки на следующий день после приготовления желтеют, при 
дальнейшем хранении изменение цвета усиливается. Тиамин бромид ус­
тойчив в кислой среде. В щелочных и нейтральных средах легко разруша­
ется, окисляясь кислородом, образуя желтый пигмент тиохром. Щелочная 
среда в данном случае создается эуфиллином.
Rp.: Sol. Glucosi 5%-500,0 
Riboflavini 
Calcii pangamatis 
Acidi folici aa 0,02 
Sterilisetur S.
Пропись несовместима. Кислота фолиевая осаждается солями каль­
ция и в присутствии рибофлавина быстро окисляется кислородом воздуха. 
Поэтому отдельно приготовляют 5% раствор глюкозы в соответствии с ГФ 
X и стерилизуют. Перед применением в асептических условиях добавляют 
ампульные растворы витамина В2 и кислоты фолиевой. Фармакологиче­
ским комитетом витамин В|$ не разрешен для внутривенного введения, по­




M. f. p. D. t. d. № 10, S.
В связи с тем, что кислота аскорбиновая несовместима с эуфилли­
ном, т.к. легко окисляется в щелочной среде, его следует отпускать от­
дельно.
Примеры несовместимостей обусловленных образованием осадков в 
жидких лекарствах:
1. Отвар коры дуба 10,0 -  150,0
Квасцы 2,0
Глицерин 15,0
Квасцы осаждают дубильные вещества отвара коры дуба.
2. Фенол жидкий 1,0
Раствор свинца ацетата основного до 60 мл









Вода очищенная 200 мл
Происходит образование осадка при взаимодействии дибазола с ко­
деином. Для предотвращения выпадения осадка раствор подкислить ки­
слотой хлористоводородной с содержанием последней до 3%, после пред­
варительного растворения дибазола в воде, затем надо добавить натрия 
бромид и кодеин. При появлении мути раствор слегка подогреть.
Следует иметь в виду, что кодеин фосфат нельзя совмещать с каль­
цием хлоридом, так как выпадает осадок кальция фосфата. Кодеин фосфат 
дает осадок с натрием бромидом вследствие образования кодеина гидро­
бромида.
В процессе приготовления лекарственной формы лекарственные ве­
щества могут вступать в окислительные и восстановительные реакции.
Например:
Rp.: Natrii nitriti 0,2 
Ammonii chloridi 
Sol. Kalii iodidi 2,5% - 200 ml.
Окислительно-восстановительное взаимодействие натрия нитрита и 
калия йодида в слабо кислой среде, создаваемой аммония хлоридом. Сле­
дует создать слегка щелочную среду путем прибавления натрия гидрокар­
боната.
В данном случае приведены лишь некоторые случаи несовместимо­
стей, в аптечной практике они встречаются гораздо в большем количестве 
и только хорошие знания физико-химических свойств ингредиентов, фар­
макологии могут способствовать своевременному исключению приготов­
ления нежелательных лекарственных форм.
18.5.Соблюдение технологии лекарственных средств, в соответствии 
с требованиями, действующих нормативных документов.
19.Номенклатура концентратов, полуфабрикатов и внутриаптечной 
заготовки лекарственных средств, изготовляемых в аптеках, в том числе в 
аптеках лечебно-профилактических учреждений, должна утверждаться 
производственным предприятием “Фармация” после согласованно с терри­
ториальной испытательной лабораторией и доводиться до сведения всех 
аптек соответствующей территории. В данный перечень могут включаться 
только прописи, содержащие совместимые лекарственные вещества, на ко­
торые имеются методики полного химического анализа. Как исключение, 
изготовление ароматных вод, внутриаптечной заготовки лекарственных 
средств для наружного применения, содержащих деготь, ихтиол, серу, 




не может быть осуществлен в условиях аптеки, проводится в присутствии 
провизора -  аналитика или провизора-технолога «под наблюдением».
20. Контроль за соблюдением правил хранения лекарственных 
средств в лечебно-профилактических учреждениях, прикрепленных к ап­
теке для лекарственного обеспечения, осуществляемый один раз в полуго­
дие заведующим- провизором аптекой или лицом уполномоченным им.
21. Запрещается в отделениях лечебных учреждений изготовление 
лекарственных средств, расфасовка, перемещение из одной емкости (упа­
ковки) в другую и замена этикеток. Лекарственные средства должны хра­
ниться в отделениях только в оригинальной (заводской, фабричной или ап­
течной) упаковке.
22. При отпуске аптекой в отделение ЛПУ расфасованных готовых 
лекарственных средств на этикетке упаковки должна быть дополнительно 
указана серия предприятия-изготовителя и срок годности.
23. Подготовка вспомогательных, укупорочных материалов, посуды 
и средств малой механизации должны осуществляться в соответствии с ус­
тановленными требованиями.
Расшифровывая вышесказанное, следует указать, что главным фак­
тором, влияющим на снижение возможных ошибок или отклонений при 
изготовлении лекарственных средств, является правильно организованная 
н четкая работа в аптеке, начиная от заведующего аптекой и кончая техни­
ческим работником.
Недостаточное снабжение рабочего места инвентарем и вспомога­
тельным материалом вынуждает ассистента отвлекаться от своих прямых 
обязанностей для заполнения штангласов, получения чистой посуды и дру­
гих предметов. Эти причины зачастую являются источником ошибок. Не­
достаточное или неправильное оснащение рабочих мест, неправильная 
расстановка на полках штангласов с лекарственными средствами, имею­
щие сходные наименования, также способствуют возникновению ошибок.
Отсутствие в аптеке четкого рабочего ритма, дисциплины труда, а 
именно шум, разговоры, присутствие посторонних лиц в производствен­
ных помещениях и другие моменты демобилизуют внимание работников и 
тоже являются причиной ошибок.
Виды внутри аптечного контроля
Письменным контроль
24. При изготовлении лекарственных средств по индивидуальным 
рецептам и требованиям (заказам) лечебно-профилактических учреждений 
заполняются паспорта письменного контроля. В паспорте должны быть 
указаны: дата изготовления, номер рецепта (требования ), номер (назва­
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ние), больницы и название отделения, наименования взятых лекарствен­
ных веществ и их количества, число, доз, подписи изготовившего, расфа­
совавшего и проверившего лекарственное средство. В случае изготовления 
лекарственного средства практикантом ставятся подписи практиканта и 
лица, ответственного за производственную практику.
25. Паспорт заполняется немедленно после изготовления лекарст­
венного средства по памяти на латинском языке, в соответствии с последо­
вательностью технологических операции, В случае использования полу­
фабрикатов, концентратов, тритураций, разведений при изготовлении 
гомеопатических лекарственных средств в паспорте указывается их кон­
центрация (разведение) и взятые количества (объем, масса).
26. При изготовлении порошков, суппозиториев и пилюль указыва­
ется общая масса, количество и масса отдельных доз. Общая масса пилюль 
или суппозиториев, количество изотонирующих и стабилизирующих ве­
ществ, добавленных в глазные капли и растворы для инъекции, должны 
быть указаны как в паспорте, так и на обратной стороне рецепта.
27. В паспорте следует указывать использованные при расчетах ко­
эффициенты водопоглощения для лекарственного растительного сырья, 
коэффициенты увеличения объема водных растворов при растворении ле­
карственных веществ, а также коэффициенты замещения при изготовлении 
суппозиториев.
28. В случае, когда лекарственные средства изготавливаются и от­
пускаются одним и тем же лицом, ведение паспортов письменного контро­
ля также обязательно. Паспорт должен заполняться в процессе изготовле­
ния лекарственного средства.
29. Паспорта письменного контроля сохраняются в аптеке один ме­
сяц, не считая текущего.
30. Изготовление лекарственные средства, рецепты и заполненные 
паспорта передаются на проверку провизору-технологу или лицу, выпол­
няющему его функции. Контроль заключается в проверке соответствия за­
писей в паспорте письменного контроля, прописи в рецепте, правильности 
произведенных расчетов. Если провизором-аналитиком проведен полный 
химический контроль лекарственного средства, то на паспорте ставится 
номер анализа и подпись провизора-аналитика.
31. При изготовлении растворов для инъекций все записи ведутся в 
журнале (приложение 7 к настоящей Инструкции).
32. При изготовлении концентратов, полуфабрикатов, внутриаптеч- 
ной заготовки , фасовки лекарственных средств все записи производятся в 
книгах учета лабораторных и фасовочных работ.
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ОПРОСНЫЙ КОНТРОЛЬ
33. Опросный контроль применяется для лекарственных средств, вы­
борочно. Проводится после изготовления фармацевтом не более пяти ле­
карственных средств.
34. При проведении опросного контроля провизор-технолог называет 
первое, входящее в лекарственное средство вещество, а в лекарственных 
средствах сложного состава указывает также его количество, после чего 
фармацевт называет все взятые им вещества и их количества. При исполь­
зовании полуфабрикатов или концентрированных растворов фармацевт на­
зывает также их состав и концентрацию.
ОРГАНОЛЕПТИЧЕСКИЙ КОНТРОЛЬ
35. Заключается в проверке внешнего вида лекарственных форм (в 
том числе гомеопатических), его цвета, запаха, однородности смешения, 
отсутствия механических включений в жидких лекарственных средствах.
36. Однородность смешения порошков, гомеопатических тритура- 
ций, мазей, пилюль, суппозиториев проверяется до разделения массы на 
дозы в соответствии с требованиями нормативной документации. Провер­
ка осуществляется выборочно у каждого фармацевта в течение рабочего 
дня, с учетом всех видов изготовляемых лекарственных средств.
В нормативной документации предшествующей постановлению М3 
РБ №35 от 14.08.2000г., органолептический контроль включал испытания 
на вкус лекарственных форм для внутреннего применения.
Особое внимание обращалось на лекарственные формы для детей. 
Нарушение этого пункта приводило к серьезным последствиям. Так, в од­
ну из аптек города Витебска поступил рецепт:




В процессе приготовления лекарственной формы, вместо сахара от­
весили димедрол массой 0,1 грамма и это «лекарственная форма» была от­
пущена грудному ребенку. А проверь провизор-технолог на вкус эти по 
рошки, он сразу бы понял, что в лекарственной форме отсутствует сахар, и 
последующие неприятности можно было бы предупредить.
ФИЗИЧЕСКИЙ КОНТРОЛЬ
37. Заключается в проверке общей массы нли объема лекарственного 
средства, количества и массы отдельных доз, входящих в данное 
лекарственное средство (но не менее трех доз).
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38. Физическому контролю подвергаются:
38.1. каждая серия фасовки и внутриаптечной заготовки в количестве 
не менее трех упаковок (в том числе фасовка промышленной продукции и 
гомеопатических лекарственных средств);
38.2. лекарственные средства, изготовленные по индивидуальным 
рецептам (требованиям) выборочно в течение рабочего дня с учетом всех 
видов лекарственных средств, но не менее 3% от количества лекарствен* 
ных средств, изготовленных за день;
38.3. каждая серия лекарственного средства, требующего стерилиза­
ции, после расфасовки до его стерилизации в количестве не менее пяти 
флаконов (бутылок);
38.4. количество штук гомеопатических гранул в определенной мас­
се навески в соответствии с требованиями нормативной документации.
39. Результаты физического контроля регистрируются в журнале 
(приложение 8 к настоящей Инструкции).
40. При проверке лекарственных средств контролируется также ка­
чество укупорки.
ХИМИЧЕСКИЙ КОНТРОЛЬ
41. Химический контроль заключается в оценке качества изготов­
ленного лекарственного средства по показателям "Подлинность" (качест­
венный анализ) и "Количественное содержание" (количественный анализ) 
лекарственных веществ, входящих в его состав.
42. Качественному анализу подвергаются обязательно:
42.1. вода очищенная ежедневно из каждого баллона (сборника), а 
при подаче воды по трубопроводу - на каждом рабочем месте на отсутст­
вие хлоридов, сульфатов, солей кальция; вода, предназначенная для изго­
товления растворов для инъекций, для новорожденных детей и детей до 1 
года, глазных, капель, кроме указанных выше испытаний, должна быть 
проверена на отсутствие восстанавливающих веществ, солей аммония и 
диоксида углерода в соответствии с требованиями нормативной докумен­
тации; результаты контроля воды очищенной регистрируются в журнале 
(приложение 9 к настоящей Инструкции); ежеквартально вода очищенная 
направляется в испытательную лабораторию для полного химического 
анализа;
42.2. все лекарственные средства, концентрированные растворы и 
полуфабрикаты (в том числе гомеопатические настойки, тритурации, рас­
творы, разведения), поступающие из помещений хранения в ассистент­
скую, а также лекарственные вещества (субстанции), поступающие в ап­
теку в упаковке предприятия-изготовителя или поставщика, а также в слу­
чае сомнения;
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423. концентраты, полуфабрикаты и жидкие лекарственные средства 
в бюреточной установке и в штангласах с пипеткой в ассистентской при их 
заполнении. Результаты контроля (пункты 42.2.-42.3.) регистрируются в 
журнале (приложение 10 к настоящей Инструкции);
42.4. лекарственные средства промышленного производства, расфа­
сованные в аптеке, и внутриаптёчная заготовка, изготовленная и расфасо­
ванная в аптеке (каждая серия);
42.5. лекарственные средства, изготовляемые по индивидуальным 
рецептам и требованиям лечебно-профилактических учреждений, выбо­
рочно у каждого фармацевта в течение рабочего дня, при этом проверке 
должны подвергаться все виды лекарственных средств; особое внимание 
обращается на лекарственные средства для детей, применяемые в глазной 
практике, содержащие вещества списка «А» и наркотические лекарствен­
ные средства;
42.6. результаты качественного анализа (пункты 42.4.-42.5.) регист­
рируются в журнале (приложение 8 к настоящей Инструкции),
43. Качественному и количественному анализу (полный химический 
контроль) подвергаются обязательно;
43.1. все растворы для инъекций и инфузий, а также для наружного 
применения (офтальмологические растворы для орошения, растворы для 
лечения ожоговых поверхностей и открытых ран, для интравагиналыюго 
введения и др.) до стерилизации. Проводят определение pH методом по- 
тенциометрии или по универсальной индикаторной бумаге, изотони­
рующих и стабилизирующих веществ, Растворы для инъекций и инфузий 
после стерилизации проверяются на величину pH, подлинность и количе­
ственное содержание действующих веществ; для контроля после стерили­
зации отбирается один флакон раствора каждой серии,
43.2. все глазные капли и мази, содержащие вещества списка «А» и 
наркотические лекарственные средства; при анализе глазных капель со­
держание в них изотонирующих и стабилизирующих веществ определя­
ется до стерилизации;
433. все лекарственные средства для новорожденных детей и детей 
до одного года; при отсутствии методик количественного анализа лекарст­
венных форм, должен быть проведен качественный анализ (как исключе­
ние, изготовление лекарственных форм для новорожденных детей слож­
ных по составу, не имеющих методик качественного и количественного 
анализа, производится в присутствии провизора-анапитика или провизора- 
технолога "под наблюдением”);
43.4. растворы кислоты хлористоводородной (для внутреннего упот­
ребления), атропина сульфата и серебра нитрата;
43.5. все концентраты, полуфабрикаты, тритурации (изготовление 
гомеопатических разведении лекарственных веществ и их тритурации , не 
имеющих методик качественного и количественного анализа, производят­
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ся в присутствии провизора-аналитика или провизора-технолога "под на* 
блюдением");
43.6. вся внутриаптеяная заготовка лекарственных средств (каждая 
серия);
43.7. стабилизаторы, применяемые при изготовлении растворов для 
инъекций и буферные растворы, применяемые при изготовлении глазных 
капель;
43.8. концентрация этилового спирта при разведении в аптеке, а в 
случае необходимости - при приеме со склада;
43.9. концентрация спирта этилового в водноспиртовых гомеопатиче­
ских растворах и каплях - каждая серия;
43.10. пергидроль, раствор аммиака концентрированный, формалин, 
кислота хлористоводородная разведенная при поступлении из материаль­
ной комнаты в ассистентскую, а также проведение их ежеквартального 
контроля при хранении в ассистентской.
44. Качественному и количественному анализу (полный химический 
анализ) подвергаются выборочно: лекарственные средства, изготовленные 
в аптеке по индивидуальным рецептам или требованиям лечебно­
профилактических учреждений. Проверяются провизором-аналитиком вы­
борочно с учетом всех видов лекарственных средств, (особое внимание 
следует обращать на контроль лекарственных средств для детей, приме­
няемых в глазной практике, содержащих вещества списка «А» и наркоти­
ческие лекарственные средства, растворы для лечебных клизм).
45. Провизор-аналитик центральной районной аптеки осуществляет 
контроль качества лекарственных средств индивидуального изготовления 
в подведомственных аптеках ежеквартально.
46. Результаты полного химического контроля регистрируются в 
журнале (приложение 11 к настоящей Инструкции). В этом журнале обяза­
тельно регистрируются все случаи неудовлетворительного изготовления 
лекарственных средств.
ОСОБЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ИЗГОТОВЛЕНИЮ И КОНТРОЛЮ
КАЧЕСТВА СТЕРИЛЬНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
47. Контроль качества растворов для инъекций должен охватывать 
все стадии их изготовления. Результаты постадийного контроля изготовле­
ния растворов для инъекций регистрируются в журнале (приложение 7 к 
настоящей Инструкции).
48. Полный химический контроль стерильных лекарственных 
средств должен осуществляться в соответствии с требованиями настоящей 
инструкции (пункты 43.1., 43.3., 43.7.). Результаты полного химического 
контроля стерильных лекарственных средств регистрируются в журнале 
(приложение 11 к настоящей Инструкции).
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49. Бутылки и флаконы со стерильными лекарственными средствами 
после укупорки маркируются путем надписи или штамповки на крышке, с 
использованием металлических жетонов, с указанием наименования, кон* 
центрации и номера серии.
50. Стерилизация лекарственных средств должна проводиться не 
позднее трех часов с момента изготовления под контролем специалиста 
(фармацевт или провизор-технолог). Регистрация параметров стерилиза­
ции производится в журнале (приложение 7 к настоящей Инструкции). По­
вторная стерилизация растворов для инъекций не допускается. Разгрузка 
стерилизатора должна проводиться при снижении температуры раствора 
со 120°С до 70°С и выравнивания давлений (время охлаждения более 60 
минут).
51. Контроль растворов для инъекций на отсутствие механических 
включений до и после стерилизации проводится в соответствии с требова­
ниями законодательства. Одновременно до стерилизации проводится про­
верка объема наполнения флаконов, качества укупорки флаконов (метал­
лический колпачок "под обкатку" ие должен прокручиваться при проверке 
вручную и раствор не должен выливаться при опрокидывании флакона).
52. Микробиологический контроль стерильных лекарственных 
средств, на стерильность и испытание на пирогенность проводится в соот­
ветствии с требованиями действующей нормативной документацией.
53. Изготовление стерильных лекарственных средств запрещается 
при отсутствии данных: о химической совместимости, входящих в них 
лекарственных веществ; о технологии изготовления и режиме стерилиза­
ции; об анализе входящих ингредиентов; при отсутствии методик их пол­
ного химического контроля.
54. Категорически запрещается одновременное изготовление на од­
ном рабочем месте нескольких растворов для инъекций, содержащих ве­
щества с различными наименованиями или одного наименования, но в раз­
личных концентрациях.
55. Стерильные лекарственные средства должны храниться в соот­
ветствии с физико-химическими свойствами входящих в них веществ и 
использоваться в течение установленного срока годности. По истечении 
сроков годности растворы для инъекций подлежат изъятию.
56. Лекарственные средства для новорожденных детей и детей до 1 
года, для наружного и внутреннего применения и другие, не подлежащие 
стерилизации, изготавливаются в аптеках в асептических условиях.
КОНТРОЛЬ ПРИ ОТПУСКЕ
57. Данному контролю подвергаются все изготовленные в аптеках 
лекарственные средства при их отпуске.
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58. При этом проверяется соответствие: упаковки лекарственных 
средств физико-химическим свойствам входящих в них ингредиентов; 
оформления лекарственных средств требованиям нормативных докумен­
тов; доз лекарственных средств списка «А» или «Б», указанных в рецепте, 
возрасту больного; номера рецепта и номера, указанного на этикетке; фа­
милии больного на квитанции, на этикетке и в рецепте или его копии; ко­
пии рецепта его прописи.
59. При отпуске особое внимание обращается на оформление соот­
ветствующими, предупредительными надписями лекарственных средств, 
изготовленных в аптеках для лечебных учреждений: растворы для лечеб­
ных клизм должны быть оформлены предупредительной надписью "Для 
клизм"; растворы для дезинфекции - надписью "Для дезинфекции", "Об­
ращаться с осторожностью"; все лекарственные средства, отпускаемые в 
детские отделения лечебно-профилактических учреждений, надписью 
'"Детское".
60. Лекарственные средства, в том числе гомеопатические оформля­
ются и отпускаются из аптек в соответствии с требованиями нормативных
документов.
61. Лицо, отпустившее лекарственное средство, обязано поставить 
дату и свою подпись на обратной стороне рецепта (требования).
Среди различных форм существующего внутриаптечного контроля 
химический контроль является более объективным и решающим при опре­
делении доброкачественности лекарственных средств, в основе которого 
лежат физико-химические свойства анализируемых веществ.
В аптеках проводится как качественный анализ, т.е. подтверждается 
подлинность входящих в пропись ингредиентов, так и их количественное 
определение.
Организация в аптеках аналитических столов и кабинетов дает воз­
можность систематически осуществлять повседневный контроль за пра­
вильным изготовлением экстемпоральной рецептуры, внутриаптечных за­
готовок, концентратов, проводить испытание доброкачественности лекар­
ственных средств, поступающих из материальной комнаты или со склада, 




Основные требования, которые предъявляются к внутри аптечному 
контролю.
а) Быстрота и точность проведения анализа.
б) Минимальный расход анализируемого лекарственного средства, 
реактивов и времени на проведение анализа.
в) Возможность проведения анализа без изъятия, изготовленного ле­
карственного средства.
г) Химический экспресс-анализ лекарственных форм основывается 
на применении более простых методик анализа.
Количество лекарственных средств, которыми оперирует провизор- 
аналитик при внутриаптечном контроле, приближается к области полу- 
микрометода, поскольку в данном анализе для качественного экспресс- 
анализа, имеется возможность обходиться с чрезвычайно малыми количе­
ствами анализируемого вещества -  от 0,001 -  0,02 г порошка или от 1 до 5 
капель жидкости.
Для количественного экспресс-анализа желательно подбирать такие 
количества исследуемых веществ, на титрование которых уходило бы не 
более 2 мл и не менее 1 мл. В большинстве случаев для анализа отбирают 
1-2 мл жидкой лекарственной формы или 0,05 г порошка.
Методы качественного экспресс-анализа.
Методы качественного экспресс-анализа заключаются в получении 
цветных пятен на фильтровальной бумаге, стекле, фарфоровых лодочках, а 
также осадков на часовых стеклах, в случае использования крепких кислот 
и щелочей, которые разрушают бумагу. Под часовое стеклышко в случае 
цветных реакций следует подложить лист белой бумаги, а в случае образо­
вания белых осадков — черную бумагу.
При получении цветных пятен на фильтровальной бумаге поступают 
следующим образом: на матовое стекло кладут полоску фильтровальной 
бумаги, в капилляр набирают раствор исследуемого вещества и прикосно­
вением к фильтровальной бумаге заставляют жидкость перейти из капил­
ляра на бумагу: образуется круглое пятно диаметром 2-3 мм. Затем наби­
рают в другой капилляр раствор реактива и прикасаются им к центру по­
лученного пятна: после соприкосновения двух жидкостей в результате ре­
акции пятно принимает соответствующую окраску. Например, если нанес­
ти на фильтровальную бумагу каплю раствора салицилата натрия, а затем
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каплю раствора железа (Ш) хлорида, то получается пятно, окрашенное в 
сине-фиолетовый цвет (салицилат-ион).
При этом следует избегать длительного соприкосновения капилляра, 
наполненного жидкостью, с фильтровальной бумагой, во избежание обра­
зования пятна слишком большого размера, так как в этом случае затрудня­
ется дальнейшее впитывание реактива, в результате чего он не вступает в 
реакцию с исследуемым веществом.
Иногда, для качественных реакций применяют фильтровальную бу­
магу, пропитанную соответствующим реактивом, например, для качест­
венных реакций на сульфаниламидные препараты используют фильтро­
вальную бумагу, пропитанную растворами меди сульфата. Для качествен­
ных испытаний веществ, содержащих фенольный гидроксил, используют 
реактивную бумагу, пропитанную раствором железа (Ш) хлорида и т.д.
После нанесения на реактивную бумагу испытуемого вещества по 
окрашиванию пятна можно судить о качественном составе лекарственной 
формы.
Реакции окрашивания, протекающие с одновременным выделением 
осадка, проводят на часовых стеклах. Например, для идентификации ле­
карственных средств, содержащих первичную ароматическую аминогруп­
пу (сульфаниламиды, местные анестетики и др.), поступают следующим 
образом: к 0,001-0,05 г порошка прибавляют 1 каплю соляной кислоты на 
часовом стекле или на фарфоровой пластинке и 1 каплю раствора нитрита 
натрия; рядом помещают 2 капли щелочного раствора Р -нафтола. Затем 
стеклянной палочкой приближают первый раствор ко второму. Появляется 
красно-оранжевое пятно или другое (в зависимости от природы аромати­
ческого амина) окрашивание.
Реакцию с выделением газообразных веществ следует проводить 
в пробирке или лучше в газовой камере, которая в наиболее простом виде 
может быть составлена из двух часовых стекол.
Например, для пробы на катион аммония к 5-10 мг сухого вещества 
или 2-3 каплям жидкости прибавляют 1-2 капли раствора натрия гидро­
ксида и быстро накрывают другим часовым стеклом, на внутренней по­
верхности которого помещают, увлажненную водой, красную лакмусовую 
бумагу, которая синеет от выделяющегося аммиака (иногда требуется лег­
кий нагрев на водяной бане).
Фильтрация и промывание осадка.
Вместо отделения от осадка центрифугированием при внутриаптеч- 
ном контроле пользуются микрофильтрованием, для чего около капли 
жидкости на часовом стекле помещают прямоугольный кусочек фильтро­
вальной бумаги размером 1 см2. К краю бумаги слегка прижимают хорошо 
отшлифованный конец капилляра, а противоположный край бумаги вводят 
в жидкость.
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По капилляру поднимается прозрачный раствор, который затем (в 
случае надобности) выдувают на стекло и проводят дальнейшие операции. 
Для улучшения процесса фильтрации иногда рекомендуют всасывать ртом 
воздух из капилляра.
Аналогичным образом проводят и промывание осадка: к оставшему­
ся на часовом стекле осадку прибавляют 1-2 капли воды и фильтруют ука­
занным выше способом.
Выпаривание.
Когда концентрация открываемого вещества бывает, мала или при­
ходится применять мало чувствительную реакцию, например, открытие 
карбонатов действием кислоты на раствор по выделению пузырьков уг ле­
кислого газа, то, чтобы сделать реакцию более четкой, прибегают к пред­
варительному выпариванию с целью концентрирования вещества.
В этом случае рекомендуется проводить выпаривание нужного коли­
чества жидкости постепенно, т.е. помещать каждую последующую каплю 
на место предыдущей после ее выпаривания. При таком способе выпари­
вания на небольшом участке накапливается достаточное количество веще­
ства, которое позволяет обнаружить его соответствующим реактивом.
Если в состав лекарственной формы входят два или более ин­
гредиентов, то анализ может усложниться тем, что для проведения его не 
представляется возможным подобрать частные реакции. В этом случае 
приходится прибегать к предварительному разделению ингредиентов, а за­
тем применять частные реакции.
Для разделения используют чаще всего различную раствори­
мость в органических растворителях и в водных растворах в зависимости 
от pH среды и природы веществ. Однако, надо иметь в виду, что примене­
ние растворителей удлиняет время, затрачиваемое на анализ, и поэтому 
при качественном экспресс-анализе используют по возможности частные 
реакции таким образом, чтобы входящие ингредиенты не метали откры­
тию данного вещества.
Обнаружение в  одной пробе.
Следует также отметить, что при качественном экспресс-анализе в 
некоторых случаях используется открытие одним реактивом двух ингреди­
ентов, что дает большую экономию времени, используемого вещества и 
реактивов.
Например, совместное открытие бензоатов и салицилатов с помо­
щью раствора железа (Ш) хлорида (сначала появляется буровато- 
оранжевое окрашивание бензоатов, а затем сине-фиолетовое салицилатов 
), хлоридов, бромидов, иодидов при помощи окислителей и т.д.
Этот пример относится к тем случаям, когда в одних случаях при­
бавленный к раствору реактив вступает в соединение с одним из ингреди-
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сигов, а по завершению с другим. В других случаях, когда один из ингре­
диентов смеси является по отношению к другому составной частью реак­
тива. Например, при прибавлении капли концентрированной серной ки­
слоты к смеси гексаметилентетрамина (уротропина) с фенилсалицилатом 
(салолом) образуется красное окрашивание, что объясняется разложением 
гексаметилентетрамина с выделением формальдегида, а последний с кон­
центрированной серной кислотой представляет реактив Марки, который и 
является реактивом на фенилсапицилат (ауриновый краситель).
Одним реактивом можно одновременно открыл, два ингредиента, из 
которых один с реактивом изменяет окраску, а  другой выделяет газ или да­
ет осадок. Так, например, при действии реактива Марки на смесь кодеина с 
гидрокарбонатом натрия выделяется углекислый газ -  результат реакции 
серной кислоты и натрия гидрокарбоната; одновременно образуется фио­
летовое окрашивание, вследствие реакции кодеина с реактивом Марки.
Обнаружение нескольких лекарственных средств в одной пробе 
можно проводить, используя различную скорость взаимодействия компо­
нентов с реактивами.
Так, одновременное обнаружение новокаина и метамизолэ-натрия с 
раствором натрия нитрита в присутствии разведенной хлороводородной 
кислоты, основано на возникновении быстро исчезающего сине­
фиолетового окрашивания (метамизола-натрия), а затем образование азо­
красителя (новокаин).
Примером использования одного реактива для обнаружения ингре­
диентов в одной пробе могут служить следующие примеры; к раствору, 
содержащему, натрия-бензоат и натрия салицилат прибавляют раствор ме­
ди сульфата и хлороформ, в результате чего водный слой окрашивается в 
зеленый цвет (салицилат натрия), а органический - голубой (бензоат на­
трия).
К смеси анестезина и натрия гидрокарбоната на газетной бумаге 
прибавляют хлороводородную кислоту разведенную, выделяются пузырь­
ки углекислого газа, а газетная бумага принимает оранжевое окрашивание.
К лекарственной форме, содержащей ацетилсалициловую кислоту и 
кофеин-натрия бензоат, прибавляют 3 кап. 96% спирта и раствор железа 
(Ш) хлорида появляется сине-фиолетовое окрашивание (ацетилсалицило­
вая кислота) и выпадает осадок телесного цвета (кофеин-натрия бензоат).
При прибавлении к смеси ацетилсалициловой кислоты и кодеина 
реактива Марки, образуется сине-фиолетовое окрашивание (кодеин), пере­
ходящее вишневое (ацетилсалициловая кислота).
При обнаружении ароматических аминов по реакции образования 
азокрасителей, можно одновременно обнаружить метам изол-натрий 
(анальгин) который дает соответственно быстро исчезающее сине- 
фиолетовое окрашивание и не мешает открытию первичных аминов. Сле­
дует иметь ввиду, что при проведении реакции на соединения, содержащие
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первичную ароматическую аминогруппу, в случае наличии резорцина или 
других фенолов, азокраситель может образовываться без добавления Р- 
нафтола.
В экспресс-анализе также используют групповые реакции, характе­
ризующие определенные структуры в целом (мурексидная проба, реакция 
Витали-Морена, с раствором нингидрина на вещества, имеющие амино­
кислотный остаток или способные при разрушении веществ выделить NH3 
(эфедрин и др.), таллейохинная проба и др)..
В случае невозможности определить вещества при совместном при­
сутствии их следует разделить. Например, барбитураты-кислоты хорошо 
экстрагировать эфиром, а алкалоиды из щелочной среды -  хлороформом. 
Дибазол следует обязательно отделить от аскорбиновой кислоты, т.к. по­
лийодид при их совместном присутствии не образуется.
Для решения вопроса качественного анализа тот или иной лекарст­
венной формы можно пользоваться различными путями, но следует изби­
рать самый короткий и надежный путь.
Количественный экспресс-анализ.
Количественный экспресс-анализ также предусматривает быстрое 
выполнение анализа, малый расход анализируемых объектов и реактивов.
Для достижения этих целей в основу разработки экспресс-анализа 
положены следующие положения:
1. Применение простых методик анализа (по возможности исклю­
чающих длительные процессы омыления, экстрагирования, фильтрования, 
нагревания), основанных на физико-химических свойствах веществ, вхо­
дящих в лекарственные смеси и позволяющих проводить анализы с точно­
стью допустимых норм отклонений.
2. Простая, не требующая сложных приборов техника анализа.
3. Применение несложного расчета.
В целом количественный экспресс-анализ основан на объемном ме­
тоде как наиболее быстром, простом, точном.
При внутриаптечном контроле лекарственных средств широкое 
применение находит рефрактометрический метод..
Для титрования экспресс-методом применяют микробюретку, ручное 
пнпетирование или набор шприцов для титрования.
Основные принципы при экспресс-анализе используются те же, ка­
кие при обычном анализе.
Однако следует напомнить дополнительные положения, которых 
следует придерживаться при анализе жидких лекарственных форм.
1. При применении объемных методов используются титрованные 
растворы 0,1 М, 0,01 М и 0,02 М концентрации: применение тех или иных
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титров связано, помимо основного принципа (чувствительность реакции) с 
двумя факторами: а) величиной молекулярной массы соединения, подле* 
жащего определению; б) навеской, объемом раствора, взятых для анализа.
При определении веществ с  малыми дозировками и высокой молеку­
лярной массой удобно титровать 0,02 М раствором, а иногда даже 0,01 М 
раствором (определение алкалоидов и др.), в других случаях лучше и резче 
переход цвета индикатора наблюдается при титровании 0,1 М раствором.
В связи с вышеуказанным, одним из элементов точности работы 
провизора-аналитика является правильный расчет навески, особенно при 
объемном анализе, где пределом точности является 0,05 мл титрованного 
раствора, т.е. одна капля нормального капилляра. Поэтому титрованного 
раствора должно расходоваться столько, чтобы эта капля (0,05 мл) незна­
чительно отражалась на результатах анализа. Например, взята навеска, при 
титровании которой израсходовано 0,5 мл титрованного раствора. Ошибка 
титрования: при 1 капле (0,05 мл) в ту или другую сторону составит 10%. 
Следовательно, надо брать такую навеску, чтобы расходовалось не менее
2.5 мл, тогда ошибка определения составит + 2%.
2. В экспресс-анализе для определения берут такое количество рас­
твора, чтобы на титрование уходило не менее 1 мл титрованного раствора, 
если общее количество лекарства позволяет, то лучше брать навеску, тре­
бующую расхода титрованного раствора не менее 3-5 мл.
В этом плане следует отметить, что для проверки концентратов бе­
рут 5-10 мл раствора, что естественно не приносит ущерба делу, а вместе с 
тем при подборе соответствующего метода позволяет получить безупреч­
ные результаты.
Для анализа инъекционных растворов и глазных капель, если пропи­
санный объем лекарственной формы составляет 20 мл, можно брать no I-
1.5 мл, слив для этого указанное количество предварительно в чистую и 
сухую пробирку, а отсюда затем набирают пипеткой нужный объем. Наса­
сывать ртом пипетку непосредственно из склянки с лекарственной фор­
мой, которое будет отпускаться больному, недопустимо.
3. Учитывая достигнутую при таких анализах точность и допустимые 
нормы отклонений, для анализа берут объем пипеткой, причем в лекарст­
венных формах с суммарной концентрацией до 5% плотностью (удельным 
весом) раствора пренебрегают, а при 5% и выше необходимо учитывать 
плотность раствора.
При испытании галогеносодержащих солей растворы предваритель­
но разводят в 10-20 раз.
В практике вкутриаптечного контроля используют титрованные рас­
творы, поступающие из контрольно-аналитической лаборатории. При этом 
желательно готовить титрованные растворы точной молярности (без коэф­
фициентов поправки). Используя стандарты и калиброванную мерную по­
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суду (колбу, пипетки) титрованные растворы можно готовить и непосред­
ственно в аптечных условиях.
Для удобства работы провизора-аншштика и быстроты выполнения 
анализа целесообразно иметь набор пипеток или микробюреток по числу 
титрованных растворов.
Расчет анализа производят следующим образом. Для определения 
концентрации вещества в исследуемом растворе % пользуются формулой:
V К Т  100
X = ---------------- , где
£
X — процентное содержание вещества;
V -  количество миллилитров титрованного раствора, затрачен­
ного на определение;
Т -  титр раствора определяемого вещесгва; 
g -  навеска, взятая для анализа в граммах или объем в мл;
К -поправочный коэффициент
Массу вещесгва в граммах рассчитывают по следующей формуле:
V КТО
X ------------------ , где
g
значения X, V, К, Т, g аналогично предыдущему;
О -  общая масса порошка или объем микстуры ;
В случае разведения эти формулы принимают следующий вид:
V К Т  100 Vk
Х = gy„
х  =
V К Т о v k
gy .
где
V,— объем разведенного исследуемого раствора (объем колбы);
V„ -  количество миллилитров разведенного раствора, взятого на 
титрование ( объем пипетки )
В случае большой концентрации, учитывается плотность, и форму­
лы принимают вид:
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V K T 1 0 0
X ----------------- P
g d
V K T O
X = --------------- .
g d
Фактор пересчета.
Для сокращения расчетов при экспресс -  анализе предложен фактор 
пересчета, с помощью которого вычисляется содержание ингредиентов в 
исследуемой лекарственной форме путем умножения фактора на количест­
во мл. титрованного раствора, пошедших на титрование.
Расчет фактора пересчета проводят следующим образом. Предвари­
тельно следует заметить, что фактор пересчета рассчитывается индивиду­
ально для каждой лекарственной формы:
V К Т  100
X ------------------ ,
g
V K T 0
Х  = - - - - - - - - - - - - - - - - - - ,
g






Ft  ------- —
Тогда формулы расчета примут вид: Х<= V F; Х]= V F|j
Данный подход расчета фактора пересчета годен для всех формул, 
используемых в количественном определении.
Из полученных результатов видно, что провизору-аналитику теперь 
вместо 5 математических действий, следует сделать одно, а именно, пере­
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множить количество мл. титрованного раствора пошедшего на титрование 
на фактор пересчета, этим самым повышается производительность труда и 
как результат, уменьшается вероятность отпуска из аптеки неудовлетвори­
тельно приготовленных лекарственных форм.
Любое изменение, а именно -  коэффициента поправки, титра, обшей 
массы порошка, объема микстуры, навески делает невозможным примене­
ние ранее рассчитанного фактора пересчета и требует нового расчета его.
Расчет среднего титра.
В некоторых случаях, когда определяются близкие по химическим 
свойствам вещества, и затруднено их разделение или методы анализа 
сложны и требуют большой затраты времени, то при применении экспрес­
сивных методов определения, в качестве исключения, используют средний 
ориентировочный титр.
Следует иметь в виду, что этим способом определяется лишь общее 
количество суммы ингредиентов, но не их соотношение.
Но все же этот прием дает возможность быстро и просто, с практиче­
ской точностью определить правильность приготовления лекарственной 
формы, не прибегая к сложным методам разделения входящих ингредиен­
тов.
СРЕДНИЙ ОРИЕНТИРОВАННЫЙ ТИТР определяемых веществ ус­
танавливают следующим образом. Перемножают дозу каждого ингредиен­
та на его титр и произведения складывают. Полученную сумму делят на 
сумму масс доз этих веществ.
Например:
Возьми: Кофеина-натрия бензоата 0,1 
Салицилата натрия 0,3 
Смешай порошки 

























0,339 -  0,4





А в случае определения трех веществ:
Ti Т2 Tj (С,+ С2 + С3)
Т = ---------------------------------------------------------
Cl Т2Т3+ С2Т, Тз + Сз т, Т2
Однако, надо иметь в виду, что расчет и применение среднего 
ориентировочного титра следует применять только в исключительных 
случаях и особенно его не следует использовать, когда велика разница в 
массе исследуемых ингредиентов.
Исследование концентрированных растворов.
В аптечных условиях для изготовления лекарственных форм часто 
используют заранее приготовленные концентрированные растворы (кон­
центраты). Эти концентрированные растворы должны подвергаться обяза­
тельно качественному и количественному анализу, так как неправильно 
приготовленные концентраты являются источниками десятков, а может и 
сотен неудовлетворительно приготовленных лекарственных форм.
Для достижения точности при анализе концентратов (нормы откло­
нений для них максимально допускаются в размере _+ 2 %) следует приме­
нять такие объемы, чтобы на одно титрование расходовалось 10-15 мл. 0,1 
М раствора.
Однако, в аптеках количественное определение концентратов чаше 
всего проводится рефрактометрическим методом. Иногда при проверке та­
ких растворов концентрация их не соответствует нужному содержанию. 
Чтобы привести их в соответствие с требуемой концентрацией проводят 
укрепление или разбавление данного раствора. Существуют формулы рас­
чета для исправления концентрации растворов, приготовленных весообъ­
емным и весовым способами.
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а) Когд а найденная концентрация ниже требуемой:
А ( В - С )
X = ------------- (для растворов, приготовленных весовым
100- В  способом
А (В -  С)
X ------------------ для растворов, приготовленных весообъем-
100 р20° С -  В ным способом)
где X -  масса сухого вещества, которую следует добавить к раство­
ру, в граммах;
А -  объем приготовленного раствора в миллитрах;
В -  требуемая концентрация раствора %
С -  фактическая концентрация раствора %
рм0  С -  плотность раствора при 20° С в граммах на 1 см3;
б) Когда найденная концентрация выше требуемой:
А ( С- В )
X ---------------- ( дЛя растворов, приготовленных весообъемным
В и весовым способом)
где X — объем воды, необходимый для разбавления приготовленно­
го раствора, в миллитрах;
А -  объем приготовленного раствора в миллитрах;
В -  требуемая концентрация раствора %
С -  фактическая концентрация раствора %
Пример № 1. Необходимо приготовить раствор 20 % объемом 100,0 
мл . Фактическая концентрация оказалась равна 18 %. Подставив в форму­
лу соответствующие цифровые данные, получим массу лекарственного 
средства, которую необходимо добавить, чтобы получить 2 0  % раствор
1 0 0 , 0  ( 2 0 -1 8 )
Х = ----------------------- = 2 ,5 г.
100 -2 0
Пример № 2. Необходимо приготовить 20 % раствор объемом




1000 ( 23 -  20)
X = --------------------
20
X • объем воды, который необходимо добавить для получения 2 0  % 
раствора.
Концентрированные растворы после их разбавления или укрепления 
анализируются повторно.
Анализ внутриаптечных заготовок, полуфабрикатов имоот ту же 
особенность, что и анализ концентратов, т. к. сами являются продукцией, 
из которой готовятся различные лекарственные формы.
Анализ скоропортящихся и нестойких препаратов основан на физи­
ко-химических свойствах и в большинстве случаев проводится методами, 
рекомендуемыми НД.
Наибольшие трудности вызывает анализ экстемпоральной рецепту­
ры, а особенно многокомпонентных лекарственных форм.
При анализе лекарственных смесей, в состав которых входят два и 
более ингредиентов, встает задача: подобрать такие условия, при которых 
определение одного ингредиента не мешает определению другого. Фено­
барбитал обладает кислотными свойствами, а кодеин - основными, поэто­
му они друг другу не мешают; фенобарбитал определяют алкалиметриче- 
ским методом, кодеин -  ацидиметрически., но это не всегда возможно и 
тогда встает вопрос о разделении входящих в лекарственную форму ин­
гредиентов, исходя из их физических и химических свойств.
Разделение и определение смесей можно проводить на основании 
следующих принципов:
1. Разделение смесей на основании различной растворимости 
веществ в том или ином растворителе.
2. Разделение и определение веществ, используя различия их
физических и химических свойств.
3. Разделение и определение веществ имеющих функциональ­
ные одинаковые группы, но с различной силой основности и т.д.
В этой связи для создания определенной системы при количествен­
ном анализе различных лекарственных смесей удобно разделить вещества, 
входящие в их состав, на следующие основные группы:
1. Органические кислоты, например, кислота ацетилсалициловая, 
производные кислоты барбитуровой и т.д., большей частью растворимые в 
органических растворителях и мало или почти нерастворимые в воде.
2. Соли органических кислот, например, натрия бензоагг, натрия са- 
лицилат и т.д. Все эти вещества нерастворимы в органических растворите­
лях и хорошо растворимы в воде.
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3. Органические основания, например, кодеин, кофеин. Все они 
растворимы в воде и в органических растворителях (кофеин растворяется в 
хлороформе и практически нерастворим в эфире).
4. Соли оснований, например, атропина сульфат, кодеина фосфат, 
папаверина гидрохлорид. Хорошо растворимы в воде и в большинстве 
случаев нерастворимы в органических растворителях, не смешивающихся 
с водой (папаверина гидрохлорид растворим в хлороформе).
5. Органические вещества, не образующие солей ни с кислотами, ни 
со щелочами: например, анестезин. Большинство из них растворимо в ор­
ганических растворителях.
Вещества неорганические, например, висмута нитрат основной, маг­
ния окись, цинка сульфат, натрия тетраборат, нерастворимы в органиче­
ских растворителях.
Папаверина гидрохлорид при обработке хлороформом переходит в 
хлороформный слой в виде гидрохлорида и в виде основания. Поэтому при 
отделении компонентов от папаверина гидрохлорида не следует пользо­
ваться хлороформом, а лучше применять эфир.
Если вещества, растворимые в органических растворителях, нахо­
дятся в смеси с органическими кислотами, то извлечения первых произво­
дят эфиром или хлороформом из щелочного раствора, т.е. предварительно 
нейтрализовав органические кислоты.
Если вещества, растворимые в органических растворителях, нахо­
дятся в смеси с основаниями, то извлечение первых осуществляется из ки­
слого раствора, после нейтрализации оснований.
Используя этот принцип, следует иметь в виду, что аминофеназон 
как слабое основание находится в слабокислой среде в состоянии 
гидролизованной соли и при обработке хлороформом частично также 
переходит в хлороформный раствор. Аминофеназон в виде соли удается 
удержать в водно-кислом растворе лишь при условии содержания 5% ки- 
слотыЕсли в многокомпонентную смесь входят вещества, хорошо раство­
римые в воде, и вещества практически в ней нерастворимые, то разделение 
можно осуществить путем обработки смеси водой с последующим от- 
фильтровыванием нерастворимых веществ.
Для разделения веществ, обладающими близкими химическими и 
одинаковыми отношениями к растворителям, используют другие химиче­
ские процессы, в результате которых один из компонентов превращается в 
какое-либо производное, обладающее иными свойствами, что может по­
зволить осуществить их разделение. Так, из водного раствора, содержаще­
го кофеин и анестезин, удается экстрагировать кофеин хлороформом толь­
ко после кипячения раствора в присутствии кислоты. При этом анестезин 
переходит в соль, нерастворимую в хлороформе (в отличие от кофеина).
Определяют вещества, входящие в многокомпонентную смесь, по 
отличительным свойствам. Например, в случае смеси натрия салицилата с
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натрия бензоатом, соль кислоты салициловой в отличие от соли бензойной 
кислоты определяют броматометрическим методом, сумму солей - мето­
дом нейтрализации, натрия бензоат определяют по разности.
При определении смесей, в состав которых входят вещества с раз­
личными или функциональными одинаковыми группами, рациональное и 
правильное применение различных индикаторов дает возможность прово­
дить анализ без предварительного разделения смесей в одной навеске и 
тем самым избегать трудоемких операций.
Рассмотрим некоторые варианты данного положения:
1. Используем различную силу основности и кислотности исследуе­
мых веществ. Так, например, в смеси кислоты ацетилсалициловой с фено­
барбиталом, кислоту ацетилсалициловую титруют раствором натрия гид­
роксида по метиловому красному и в том же растворе продолжают титро­
вать фенобарбитал по тимолфталеину.
В смеси натрия салицилата с натрия барбиталом сначала титруют по 
метиловому красному натрия барбитал, а затем титруют натрия салицилат 
по метиловому оранжевому (в присутствии эфира).
Если одно из веществ, входящих в смесь, является кислотой, а другое 
основанием или солью, то в этих случаях используют прием определение 
по разности, когда титруют в одной пробе.
Суть его заключается в следующем: сначала определяется один из 
ингредиентов, а затем (с другим индикатором) сумма, и по разности нахо­
дят содержание 2-го ингредиента. Но здесь следует обратить внимание на 
то, что определять по разности следует тот ингредиент, который прописан 
в большей массе. В противном случае при определении по разности ин­
гредиента, прописанного в меньшей массе, могут быть получены значи­
тельные отклонения.
Из примеров можно привести следующие: эуфиллин — фенобарби­
тал: • сначала по фенолфталеину определяют фенобарбитал, а затем по ме­
тиловому оранжевому сумму и по разности эуфиллин.
Из приведенных выше примеров, следует обратить внимание на то, 
что карбоновые кислоты, барбитураты (кислотная форма), некоторые про­
изводные сульфаниламидов (норсульфазол) титруют раствором натрия 
гидроксида по фенолфталеину или тимолфталеину. Так как многие веще­
ства мало растворимы в воде, их растворяют в сильно полярных раствори­
телях обязательно нейтрализованных (этанол, ацетон). Малополярные рас­
творители не следует использовать, тле. они подавляют диссоциацию ки­
слот.
Соли кислот (натрия бензоат, натрия салицилат, натрия мефенамина 
и соли кислоты барбитуровой) титруют раствором кислот, т.к. растворы 
солей имеют щелочную среду. Титрование солей карбоновых кислот ведут 
в среде органического растворителя при сильном взбалтывании со сме­
шанным индикатором. При этом наблюдается резкий переход окраски. Ре­
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комендуется также ставить контрольный опыт, т.к. конец титрования на­
блюдается при добавлении избыточного количества раствора соляной ки­
слоты. При определении барбитуратов можно не добавлять органический 
растворитель, т.к. сила производных барбитуровой кислоты меньше .,чем 
бензойной или салициловой , и их можно не убирать из реакционной сре­
ды. Многоосновные кислоты можно титровать раствором натрия гидро­
ксида, используя вышеназванные индикаторы. Следует помнить, исполь­
зуемая вода очищенная должна быть свободна от углекислоты.
В аптечной практике часто приходится анализировать алкалоиды, их 
соли или различные основания азотистые и их соли.
Общий теоретический подход количественного определения основа­
ний базируется на силе их основности.
При этом следует иметь в виду, что определение может быть прове­
дено без разделения или в случае, когда мешают другие компоненты, сле­
дует алкалоиды и другие азотистые основания отделить, используя их фи­
зико-химические свойства. Иногда, с целью подавления диссоциации ме­
шающего основного компонента прибавляют этиловый спирт. Различие по 
силе основности будет заключаться в том, что раньше будут оттитровы- 
ваться более сильные основания (аналогично и кислоты).
Соли алкалоидов и азотистых оснований можно титровать раствором 
натрия гидроксида по фенолфталеину. Здесь следует обратить внимание на 
следующий момент. При титровании освобождаются свободные основа­
ния, а поэтому если константа диссоциации их невелика меньше 1 0 '7, то 
для подавления ее достаточно добавить этанол, а если больше ( атропин, 
хинин и др),. то следует прибавлять органические растворители, нейтра­
лизованные по фенолфталеину, для извлечения оснований из реакционной 
среды, так как основания взаимодействуют с индикаторами и их окраска 
изменяется раньше времени.
Иногда соли переводят в основания, экстрагируют хлороформом, 
эфиром, органические растворители отгоняют и проводят определение ве­
щества, предварительно растворив его в спирте. В этих случаях можно ис­
пользовать обратное титрование с последующим титрованием избытка 
прибавленной кислоты.
Следует отметить, что исследуемые вещества могут быть определе­
ны различными способами, которые могут быть применимы в каждом кон­
кретном случае. Так галогены и соли галогеноводородных кислот могут 
определяться с использованием различных методов аргентометрического 
титрования.
В практике внутриаптечного контроля применяются и такие методы 
как, оксидиметрия, меркуриметрия, комплексонометрия, нитритометрия, 
физико-химические методы исследования (рефрактометрия, фотометрия).
В целом в практике аптек используют многие методы исследования, 
но каждая лекарственная форма требует конкретного подхода, основанно­
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го на широком и всестороннем знании провизором-аналитиком физико­
химических свойств анализируемых компонентов.
Рассмотрим несколько примеров:
1. Особенности анализа некоторых неорганических веществ.
Принцип формольного титрования по Серенсу применяют при ана­
лизе галогенпроизводных солей аммония в смесях, содержащих хлор- или 
бромводородные соли.
Например: КС1 и NH4 CI
4 NH.C1 + 6  СН20  -> (CH2 )6 N4  + 4 НС1 + 6  Н20
Затем, выделившуюся кислоту оттитровывают раствором натрия 
гидроксида.
НС1 + NaOH -> NaCl + Н20
Формалин предварительно нейтрализуют по фенолфталеину.
При совместном определении кальция карбоната и натрия гидрокар­
боната методом нейтрализации, к смеси добавляют избыток титрованного 
раствора кислоты хлороводородной. Образуются :
СаС12  + NaCl + СОг, в результате чего С 0 2  улетит, СаС12  определяет­
ся методом трилонометрии.
2. Влияние сопутствующих компонентов, углекислоты и других 
факторов на точность анализа:
Настои, отвары, галеновые препараты могут содержать вещества ки­
слотно-основного характера. Кроме того, растительные вытяжки обычно 
имеют темную окраску, что затрудняет фиксирование точки титрования.
Все это сказывается на точности определения компонентов лекарст­
венной смеси, особенно если они содержатся в малых количествах.
Лучшим способом определения веществ в настоях, отварах является 
титрование их после экстракции. Так часто анализируют алкалоиды и азо­
тистые основания, производные барбитуровой кислоты. В микстуре К вате­
ра количественное определение кофеина-бензоата натрия лучше провести 
после извлечения его органическим растворителем.
При экспресс-анализе веществ в настоях и отварах можно использо­
вать поправку на данную партию сырья. Ее находят на основании резуль­
татов 3-5 параллельных определений по индикаторам, с которыми ведут 
титрование анализируемых веществ. Чтобы наблюдать более четко пере­
ход окраски индикаторов, настой разбавляют водой 1:5 — 1:10 или 1:20 для 
микстур, содержащих грудной эликсир.
При экспресс-анализе солевых форм барбитуратов в присутствии га­
логенов, например, в микстуре Равнина, индикатор метиловый оранжевый 
можно заменить, на метиловый красный, дающий более резкий переход 
окраски. В случае титрования веществ основной природы по метиловому 
оранжевому в настоях, отварах, в присутствии танина, не рекомендуется 
прибавлять метиленовый синий, так как он может сорбироваться на экс­
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трактивных веществах и переход окраски будет менее четкий, чем при ра­
боте с индивидуальным индикатором.
3. Влияние фенольного гидроксила и других факторов.
Некоторые лекарственные средства, титруемые раствором натрня- 
гвдроксида, содержат фенольный гидроксил, который обладает слабыми 
кислотными свойствами и может реагировать с тнтрантом при использова­
нии в качестве индикатора фенолфталеина (тимолфталеина). В таких слу­
чаях рекомендуется добавлять больше этилового спирта, чтобы подавить 
диссоциацию фенольного гидроксила.
Мезатон, например, следует титровать в присутствии спирто­
хлороформной смеси (3:1).
Пиридоксина гидрохлорид при совместном присутствии с кислотой 
аскорбиновой в сумме лучше титровать по индикатору - бромтимоловому 
синему.
Пилокарпин в присутствии резорцина, следует титровать в спирто­
эфирной смеси, так как резорцин хорошо растворяется в эфире и не меша­
ет титрованию. Хлороформ не желателен.
При наличии в структуре сложноэфирной группы необходимо пом­
нить о возможности гидролиза ее, а поэтому следует соблюдать условия, 
например, при подщелачивании смеси необходимо брать раствор аммиака, 
а не натрия гидроксида.
Необходимо учитывать влияние угольной кислоты {К,= 1,32 10  4), 
так как фенолфталеин очень чувствителен к кислоте. Угольная кислота 
может вытеснить некоторые кислоты из их солей и затруднить титрование 
ряда кислот при их совместном присутствии.
В случаях, когда в лекарственной форме присутствуют вещества 
близкие по химическим свойствам, это затрудняет анализ, так как стоит 
вопрос подбора оптимального индикатора. Например, при титровании ки­
слоты глютаминовой в смеси с кислотами никотиновой и аскорбиновой, 
если взять фенолфталеин то титруются обе карбоксильных группы и полу­
чается завышенный результат, если не добавить формалин. При титрова­
нии с индикатором бромтимоловым синим, получается удовлетворитель­
ный результат, т.к. титрование вдет по одной карбоксильной группе. Далее 
следует добавить формалин и оттитровать кислоту глютаминовую по 2 -ой 
карбоксильной группе.
В целом же, в процессе анализа можно в одной пробе титровать два 
вещества по разным индикаторам, если константы веществ различаются на 
3-4 порядка.
На основе теоретических данных разберем анализ некоторых лекар­
ственных форм.
Анализ концентратов, полуфабрикатов и внутриаптеч- 
ных заготовок
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1. Анализ концентратов, полуфабрикатов и внутриаптечных заго­
товок.
а) Например, раствор кальция хлорида -  10% - 25% - 50%.
Определение подлинности :
1. К 3-4 мл. раствора прибавляют 0,5-1 мл. разведенной кислоты 
уксусной и 3-4 капли аммония оксалата. Образуется белый осадок, нерас­
творимый в кислоте уксусной и растворе аммиака, растворимый в мине­
ральных кислотах.
С а^ + С2 0 4 2  ->СаС 2 0 4
СаС2 0< + Н О  —> СаС12  + Н2 С2 0 4
2. К 3-4 каплям раствора прибавляют 5-6 капель воды и кислоты 
азотной разведенной, 2-3 капли раствора серебра нитрата. Образуется бе­
лый творожистый осадок, растворимый в растворе аммиака.
Ag+ + СГ -> AgCI 1
AgCl + 2 NH4 OH -> [ Ag( NHjb ] Cl + 2 H20
Количественное определение: 10% раствора
а) К 10 мл. разведенного раствора ( 1 0 :  100) прибавляют 15 мл во­
ды, 4-5 мл. аммиачного буферного раствора, 0,1 г. индикаторной смеси ки­
слотного хром темно-синего и титруют 0,05 М раствором трилона Б до си­
не-фиолетового окрашивания. 1 мл. 0,05 М раствора трилона Б соответст­
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Индикаторы, применяемые при этом методе, при определенном зна­
чении pH, дают с катионами солей окрашенные соединения (комплексы).
При титровании такого окрашенного раствора трилонам Б образует­
ся более прочный комплекс — мегалл-трилон Б и в  точке эквивалентности 
раствор приобретает окраску свободного индикатора, 
б) Можно использовать также аргентометрию.
Титруют 10 мл разведенного раствора (10: 100) 0,1 М раствором се­
ребра нитрата до оранжево-желтого окрашивания (индикатор -  хромат ка­
лия). 1 мл 0,1М раствора серебра нитрата соответствует 0,01095 г кальция 
хлорида.
Для анализа 20 % раствора берут 10 мл разведенного раствора (5: 
100), а для 50% раствора (10: 100) и затем как указано для 10 %  раствора 
Кроме вышеназванных методов можно также использовать -  
рефрактометрию, весообъемный метод, ионообменную хроматографию, 
меркурометрию и другие методы анализа,
в) Пропись: Кодеина фосфата ОД 
Настоя травы термопсиса из 0,5 —200,0 
Натрия гидрокарбоната 
Натрия бензоата




1. К 5 мл микстуры прибавляют 1-2 капли раствора натрия гид­
роксида, 2-3 мл эфира и взбалтывают в течение 1 минуты. Эфирный слой 
отгоняют, к остатку прибавляют 1 - 2  капли раствора формальдегида в ки­
слоте серной концентрированной. Появляется сине-фиолетовое окрашива­
ние.
2. Помещают 0,5 мл микстуры в фарфоровую чашечку, прибав­
ляют по 3-5 капель раствора аммония молибдата и бензидина, 0,5 г. натрия 
ацетата. Появляется зеленовато-синее окрашивание.
Натрия гидрокаобонат:
К 5 мл микстуры прибавляют 2-3 капли кислоту хлороводородную 
разведенную. Выделяются пузырьки угольного ангидрида:
NaHCOj + НС! -> Н20  + C 02T +NaCl
Натрия бензоат:
К 1 мл микстуры прибавляют 1 каплю раствора метилового оранже­
вого, 2-3 мл эфира, кислоту хлороводородную разведенную до розового 
окрашивания и взбалтывают. Эфирный слой отделяют и эфир отгоняют. К 
остатку добавляют 1 - 1 ,5мл раствора аммиака и выпаривают на водяной 
бане, сухой остаток растворяют в 1 мл воды и добавляют 1 - 2  капли раство­
ра железа (111) хлорида. Образуется розово-желтый осадок.
асоон+  в МН„С1
Нашатырно-анисовые капай:




Помещают 5 мл микстуры в делительную воронку, прибавляют 3 ка­
пли раствор натрия гидроксида и взбалтывают с 4 -м я порциями хлоро­
формом объемом по 10 мл. Каждое экстрагирование продолжается в тече­
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ние 1-ой минуты. Хлороформные извлечения фильтруют через фильтр, 
содержащий безводный сульфат натрия, в сухую колбу. Фильтр промыва­
ют 5 мл хлороформа и последний отгоняют. Остаток растворяют в 1 мл 25 
% этанола, нейтрализованного по метиловому {фасному, добавляют 5  мл 
свежепрокипяченной воды охлажденной, и титруют . 0,02 М раствором ки­
слоты хлороводородной. 1 мл 0,02 М раствора кислоты хлороводородной 
соответствует 0,008488 г кодеина фосфата.
R R
1 2 1 2
:—N +HCI —*• R -N -H1 I 1 I +
R R
3 3
Натрия гидрокарбонат и нашатырно-анисовые капли . Титруют 2 мл 
микстуры 0 , 1  М раствором кислоты хлороводородной до красного окра­
шивания (индикатор -метиловый красный). Раствор сохраняют для опре­
деления натрия бензоата . 1 мл 0,1 М раствора хлороводородной кислоты 
соответствует 0,0084 г натрия гидрокарбоната.
Содержание натрия гидрокарбоната в граммах вычисляют по форму­
ле:
А V
Х = ( -----------------Б х 8 , 8  ) х 0,0084, где
2
А —количество 0,1 М раствора хлороводородной кислоты израсходо­
ванной на титрование суммы натрия гидрокарбоната и аммиака в 
нашатырно-анисовых каплях в мл.,
Б — содержание нашатырно-анисовых капель в микстуре в мл.,
8 ,8 - среднее количество 0,1 М раствора хлороводородной кислоты, 
требующееся для нейтрализации аммиака в I мл нашатырно­
анисовых капель в мл.
V -  объем микстуры.
Натрия бензоат:
К оттитрованному раствору прибавляют 3 мл эфира и титруют 0,1 М 
раствором кислоты хлороводородной при взбалтывании до розового окра­
шивания водного слоя (индикатор метиловый оранжевый). 1 мл 0,1 М рас­
твора хлороводородной кислоты соответствует 0,01441 г натрия бензоата.
При анализе данной микстуры следует отметить следующие момен­
ты:
1. Кодеин, как в качественном, так и в количественном определе­
нии, подвергается экстрагированию из водного раствора, используя его 
физические свойства.
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2. Особенности расчета содержания натрия гидрокарбоната в ле­
карственной форме.
3. Используя, различную силу основности соединений в одной 
пробе определяют натрия гидрокарбонат и натрия бензоат.
В некоторых микстурах типа:
Натрия гидрокарбоната 0,5
Нашатырно-анисовых капель 1,0 
Воды 100,0
Настоя травы термопсиса из 0,5 -  100,0 
Натрия гидрокарбоната 0,5
Нашатырно-анисовых капель 1,0 
И др.
Нашатырно-анисовые капли определяются фотоколориметрическим 
методом с реактивом Несслера.
Анализ кислоты хлороводородной.
Пропись: Раствор кислоты хлороводородной 1 % или 2 %.
В аптеках готовят концентрат 1:10 кислоты хлороводородной. При 
приготовлении и расчете используют кислоту, принимая ее за 1 0 0  %.
Подлинность:
К 2-3 каплям раствора прибавляют 2-3 капли раствора нитрата се­
ребра. Образуется белый творожистый осадок, растворимый в растворе 
аммиака.
Количественное определение:
Титруют 2 мл раствора 0,1 М раствором натрия гидроксида до жел­
того окрашивания (индикатор -  метиловый оранжевый).
1мл 0,1 М раствора натрия гидроксида соответствует 0,04993 разве­
денной кислоты хлороводородной.
Вопрос! Откуда взялся этот титр?
В данном случае нам нет необходимости определять концентрации 
хлористого водорода, как это мы делаем при анализе фармакопейного ле­
карственного средства, а определяем непосредственно содержание соляной 
кислоты (исходя из способа ее приготовления).
0,1 36,46 100
Т = --------------------- -- 0,04393;
1000 8,3
8,3 % - средний результат.





Раствора борной кислоты 2 % - 1 0 , 0
Определение подлинности.
Новокаин:
К 3*6 каплям раствора прибавляют 5 - 6  капель кислоты хлороводо­
родной разведенной , 2 -3  капли 1 % раствора натрия нитрита по 0,3 мл 
полученной смеси вливают в 1-2 мл щелочного раствора Р- нафтола. Обра­
зуется оранжево-красный осадок. При добавлении 2 мл 95 % этанола оса­
док растворяется и появляется вишнево-красное окрашивание.
Химизм:
MuNO,. на







1. К 1-2 каплям раствора прибавляют 2-3 капли раствора гекса- 
цианоферрата( 11 ) калия. Образуется белый студенистый осадок, нерас­
творимый в кислоты хлороводородной разведенной.
2 KJ Fe (CN)J +  3ZnS04 — -  KjZtij [Fe(CN)J2 +  ЗК^О *
2. К 2-3 каплям раствора прибавляют 1-2 капли раствора бария 
хлорида. Образуется белый осадок, нерастворимый в минеральных кисло-
ВаС12 ♦ ZnS04 — -  BaS04 j  +  ZnCI2
Кислота борная:
Выпаривают 5-6 капель раствора на водяной бане, к сухому остатку 
прибавляют 1-2 мл 95 % этанола и поджигают. Спиртовой раствор горит 
пламенем с зеленой каймой.
/0н ОС2Н5





1. К I мл раствора прибавляют 2-3 мл воды, 1 мл кислоты хлорово­
дородной разведенной, 0 , 1  г  калия бромида, I каплю раствора тропеолина 
00 и 1 каплю раствора метиленового синего и при 18 —20 °С титруют 0,02 
М раствором натрия нитрита, добавляя его вначале по 0 ,2-0,3 мл через 1  
минуту, а в конце титрования ( за 0 , 1 - 0 , 2  мл до эквивалентного количест­
ва) по 1 - 2  капли через 1 - 2  минуты до перехода красно-фиолетовой окраски 
в голубую (А мл).
Параллельно проводят со смешанным индикатором контрольный 
опыт. 1мл 0,02 М раствора натрия нитрита соответствует 0,00545 г ново­
каина.
2. К 1 мл раствора прибавляют 1 —2 капли бромфенолового синего, 
по каплям разведенную кислоту уксусную до зеленовато-желтого окраши­
вания и титруют 0,02 М раствором серебра нитрата до фиолетового окра­
шивания. 1 мл 0,02 М раствора серебра нитрата соответствует 0,00546 но­
вокаина.
Цинка сулыЬат:
К 1 мл раствора прибавляют 5 мл аммиачного буферного раствора, 
0 , 0 2  г индикаторной смеси кислотного хром темно-синего ( или хром чер­
ного специального) и титруют 0,01 М раствором трилона Б до синего ок­
рашивания. 1 м л 0,01 М раствора трилона Б соответствует 0,002876 г цин­
ка сульфата.
Новокаин и кислота борная:
К 0,5 мл раствора прибавляют 2 мл прокипяченной охлажденной во­
ды. 10-12 капель раствора гексацианоферрата(П) калия, 2-3 мл глицерина 
и 2-3 мл хлороформа, нейтрализованных по фенолфталеину, и титруют 0,1 
М раствором гидроксида натрия при взбалтывании до розового окрашива­
ния водного слоя. Затем добавляют еще 2-3 мл нейтрализованного глице­
рина и, если окраска при этом исчезает, снова титруют до розовой окраски. 
Добавление глицерина и титрование проводят до получения неисчезающе­
го, розового окрашивания (Б мл). Количество мл 0,1 М раствора натрия 
гидроксида ( X) израсходованного на титрование кислоты борной, вычис­
ляют по формуле:
А
Х =  Б - --------
1 0
1 мл 0,1 М раствора натрия гидроксида соответствует 0,006183 г 
борной кислоты.
Гексацианоферрата ( 1 1 ) калия добавляют, чтобы убрать из реакци­
онной среды цинка сульфат. Хлороформ для удаления из раствора основа­
ния новокаина, обладающего выраженными основными свойствами, с це­
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лью недопущения изменения окраски индикатора раньше времени. Глице­
рин — для усиления кислотных свойств кислоты борной.
Химизм:
1  Н / 1- \
/ /
с —oCjH— n: 
о с2н5
• Н О  +  NaOH -----»
2. н3во3 +
• W - C
---  о
- nCс л
СН2ОН <рн2он Н2 -  н о -с  1
-о X о X — ~ —о -сн  ^  1CHjOH
1
О о -с к .
N aa + Н р
* +  NaOH
откуда в формуле 
А
<рн. И* ~он н о -с
I
н?-°>в<г0-?н
с - о  ^ о - с н ,
П л
Na
X = Б - ------- - берется выражение —
10 10
+ н2о
Если посмотреть откуда берется объем А, то видим, что для количе­
ственного определения новокаина берем 1 мл и титруем 0,02 М раствором 
серебра нитрата.
А для определения суммы новокаина и кислоты борной берем 0,5 мл 
раствора, т.е. в 2 раза меньше, а титруем 0,1 М раствором натрия гидро­
ксида, т.е. концентрация раствора в 5 раз больше ( 2х5)=10.
Чтобы привести к сопоставимым результатам необходимо А разде­
лить на 1 0 , а разность дает количество мл раствора натрия гидроксида по­
шедшего на титрование борной кислоты.
Анализ инъекционных растворов.
Раствор новокаина 0,25 %; 0,5%.
Состав. Новокаина 0,25; 0,5 г.
Раствора кислоты хлороводородной кислоты 0,1 М 0,3; 0,4 мл 
Натрия хлорида 0,85 г или 0,81 г
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Часть раствора вносят на графитовой палочке в бесцветное пламя. 
Пламя окрашивается в желтый цвет.
Количественное определение:
Новокаин:
К 2 мл 0,25 % или 1 мл 0,5% раствору прибавляют 2-3 мл воды, 1 мл 
кислоты хлороводородной разведенной, ОД г калия бромида, 2 капли рас­
твора тропеолина 0 0 , 1  каплю раствора метиленового синего и при 18-20° 
С титруют 0,02 М раствором натрия нитрита, добавляя вначале по ОД- 0,3 
мл через 1 мин., а в конце титрования (за 0 , 1 -0 , 2  мл до эквивалентного ко­
личества) по 1 - 2  капли через минуту до перехода красно-фиолетовой окра­
ски в голубую (А) мл.
Параллельно проводят контрольный опыт. 1 мл 0,02 М раствора на­
трия нитрита соответствует 0,005456 новокаина.
Кислота хлороводородная:
Титруют 10 мл раствора 0,02 М раствором натрия гидроксида до 
желтого окрашивания ( индикатор- метиловый красный ) (Б мл).
Содержание 0,1 М раствора хлороводородной кислоты в мл вычис­
ляют по формуле:
Б 0,0007292 100 V (100)
X ------------------------------------
10 0,3646
Б -  объем 0,02 М раствора натрия гидроксида, пошедшее на титрова­
ние в мл;
0,3646 -  содержание хлористого водорода в 100 мл 0,1 М раствора 
кислоты хлороводородной в граммах.
Новокаин, кислота хлороводородная, натрия хлорид:
К 1 мл раствора прибавляют 1-2 капли бромфенолового синего по 
каплям разведенную кислоту уксусную до зеленовато- желтого окрашива­
ния и титруют 0 , 1  М раствором серебра нитрата до фиолетового окраши­
вания (В мл).
Объем 0,1 М раствора серебра нитрата (X мл) пошедшего на титро­
вание натрия хлорида вычисляют по разности:
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А
X 0,25% = В -  X 0,5% = В -
10 5
Количество мл 0,1 М раствора серебра нитрата, пошедшего на тит­
рование кислоты хлороводородной можно пренебречь.
1 мл 0,1 М раствора серебра нитрата соответствует 0,005844 г натрия 
хлорида.
А
Анализ скоропортящихся и нестойких препаратов.
Раствор перекиси водорода.




К 0,5 мл препарата прибавляют 2-3 капли кислоты серной разведен­
ной, 1-2 мл эфира, 3-4 капли раствора калия бихромата и взбалтывают. 
Эфирный слой окрашивается в синий цвет.
Один из вариантов химизма реакции можно записать так:
о ч О -О -Н
2 Kj Сг2От + Н20 2 + 5 H.SO. — ► 2 ^Сг +  21^50., +  4Н .О  + 0 r2(SO4)3
о ' о -о -н
Количественное определение.
Помещают 5 мл препарата в мерную колбу емкостью 50 мл и объем 
доводят до метки (раствор А).
1. К 1 мл раствора( А) прибавляют 0,5 мл кислоты серной разве­
денкой и титруют 0 , 0 2  М раствором калия перманганата до слабо-розового 
окрашивания.
2 К Мп04 + 5 Н2 Ог +  3 H2S04 — -  K2S04 +  2 MnS04 +  5 0 2 +  8 Н2<Э
2. Помещают 1 мл раствора А в колбу с притертой пробкой, при­
бавляют 2 мл раствора калия йодида, 5 мл кислоты серной разведенной, 
оставляют в темном месте на 10 минут и выделившийся йод титруют 0,1 М 
раствором натрия тиосульфата до обесцвечивания (индикатор — крахмал)
3
Н20 2 +  2K I + H 2S04 ------- 12 + K2S04+ 2Н гО
12 +  2 Na2S20 3 ------- 2 Nal + Na2S4Oe
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1мл 0,02 М раствора калия перманганата или натрия тиосульфата со­
ответствует 0,001701 перекиси водорода, которой в препарате должно 
быть 2,7-3,3%.
Остальные скоропортящиеся и нестойкие лекарственные средства 
определяются согласно нормативной документации.
Анализ мазей.
Общие положения.
Доброкачественность мазей устанавливают путем их качественного 
и количественного анализа.
Прежде всего, мази характеризуются внешними особенностями: цве­
том, запахом, консистенцией и однородностью.
Перед исследованием мази необходимо ориентировочно выяснить 
природу мазевой основы. Для этого пробу мази нагревают в фарфоровом 
тигле в течение 3 минут, до температуры, немного превышающей 100°С. 
Затем вещество прокаливают. При этом возможны следующие явления:
1. Мазь плавится спокойно, образуется прозрачный плав, не 
дающий остатка при прокаливании. Это свидетельствует о том, «по осно­
вой мази является безводные жиры или минеральные масла.
2. При нагревании мази обнаруживается разбрызгивание, вспени­
вание, или толчки, после удаления воды осадок прозрачен. Остатка нет или 
очень мало. Такое поведение характерно для содержащих воду эмульсион­
ных мазей.
3. После испарения воды масса не плавится! При нагревании по­
является запах паленых волос или жженого сахара. Это свидетельствует о 
гидрофильной студневидной основе.
4. После испарения воды масса не плавится, после прокаливания 
остается оксид алюминия или выделяются пары оксида кремния. Мазь 
имеет гидрофильную студневидную неорганическую основу (из бетонито- 
вых глин или силиконовую).
Мази на основе жирных или минеральных масел.
Лекарственное вещество можно отделить от мазевой основы не­
сколькими способами
А) Навеску мази нагревают в маленькой колбе с легкокипящим пет- 
ролейиым эфиром (30° - 5(г). При этом жировая основа растворяется, тогда 
как многие лекарственные вещества, молекулы которых более или менее 
полярны, а также неорганические вещества остаются нерастворенными. 
Суспензию фильтруют и с веществами не перешедшие в органический
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растворитель проводят дальнейшие испытания. Вместо петролейного эфи­
ра можно использовать диэтиловый эфир, хотя он хорошо растворяет и ор­
ганические вещества.
Для выделения из эфира лекарственных веществ его слегка встряхи­
вают с разбавленным раствором натрия гидроксида. При этом кислоты и 
фенолы переходят в водный слой. После разделения слоев их извлекают, 
после подкисления водного слоя, эфиром или хлороформом. Иногда вме­
сте с ними извлекаются жирные кислоты мазевой основы.
Для выделения веществ основного характера эфирную вытяжку 
встряхивают с разбавленной кислотой и далее по аналогии с кислотами.
Нейтральные лекарственные вещества не удается отделить от мазе­
вой основы.
Б) Мазь вместе с небольшим количеством парафина помещают в 
колбочку, подкисляют раствором винной кислоты и при слабом кипении 
экстрагируют 60% спиртом. Еще теплый раствор сливают в широкую чаш­
ку. При охлаждении снимают слой жира и фильтруют через фильтр, пред­
варительно смоченный спиртом. Спирт отгоняют, и полученный раствор 
или суспензию подвергают разделению и анализу.
В) Мазь нагревают при одновременном добавлении разбавленной 
азотной кислоты и растворителя жира. Этот способ предпочтителен в том 
случае, если мазь содержит значительное количество неорганических ком­
понентов (ZnO, Н3 ВО3 , Bi3+, Hg2* н др.)
При внутриаптечном контроле мазей навески берут в количестве 0,2- 
0,5г, в зависимости от количества входящего в состав мази определяемого 
ингредиента, а также общей массы мази, но не более 5% от общей массы.
Взвешивают навеску на пергаментной бумаге.
Пример мазь сульфацнла-натрия.
Состав: сульфацила-натрия 10,Ог
воды очищенной 2 0 ,Ог




0,5г мази обрабатывают 5 мл воды при нагревании и фильтруют. К 
1мл фильтрата добавляют 1 мл 5%-ного раствора меди сульфата - образу­




Около 1,0 мази отвешивают в колбу с притертой пробкой, прибавля­
ют 2 0  мл эфира, 1 0  мл воды, по две капли растворов метилового оранжево­
го и метиленового синего и титруют 0,1М раствором кислоты хлороводо­
родной до фиолетового окрашивания водного слоя.
Na Н
H>N— —S o ji—R - ^ j
1мл 0,1M раствора кислоты хлороводородной соответствует 0,02542г 
сульфацила-натрия.
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Применение рефрактометрии в экспресс-анализе 
лекарственных средств.
Показатель преломления
При прохождении луча света из одной среды в другую на границе 
раздела сред луч преломляется, т. е. изменяет свое первоначальное направ­
ление. Согласно закону преломления света отношение синуса угла падения 
луча к синусу угла преломления для данной длины волны есть величина 
постоянная, не зависящая от угла падения; она называется относительным 
показателем (ши коэффициентом) преломления п второго вещества по от­
ношению к первому (рис. 1): Показатель преломления вещества по отно­
шению к вакууму называется абсолютным показателем преломления п ^ .
У— скорость света в веществе.
В лабораторных условиях обычно определяют относительный пока­
затель преломления вещества по отношению к воздуху помещения, где ве­
дется измерение; эту величину обычно называют показателем, преломле­
ния п.
Для определения абсолютного показателя преломления исследуемо­
го вещества умножают измеренный при обычных рефрактометрических 
определениях показатель преломления вещества на абсолютный показа­
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тель преломления воздуха, который при нормальном давлении и комнат­
ной температуре равен 1,00027. Однако вычисленное значение абсолютно­
го показателя преломления —  приближенная величина, так как абсолют­
ный показатель преломления воздуха зависит от давления, температуры и 
влажности.
При переходе луча света из вакуума или воздуха в более плотную 
среду угол падения всегда будет больше угла преломления:
При переходе луча света из среды более плотной в среду менее 
плотную угол падения оказывается меньше угла преломления и ' формула 
закона преломления принимает вид:
Sin а 1 
s i n ( 3 ~  п
При увеличении угла падения может наступить такой момент, когда 
угол преломления окажется равным 90°. В этом случае преломленный луч 
света будет скользить по поверхности раздела двух сред. Такой угол паде­
ния называется углом полного внутреннего отражения или предельным 
sin а 1
углом. Из формулы sinP ~  п
если sinp=l, получаем sin а  = 1 /п или n =l/sino, где а—угол полного 
внутреннего отражения.
ЗАВИСИМОСТЬ ПОКАЗАТЕЛЯ ПРЕЛОМЛЕНИЯ ОТ ВНЕШНИХ
УСЛОВИЙ
Показатель преломления зависит не только от состава вещества, но и 
от ряда внешних факторов, особенно от температуры и давления.
Ниже приведены показатели преломления некоторых веществ, изме­
ренные при различных температурах:
Вещество
В о д а ..................
Раствор NaCl
*. 2 0 %-ный .
Воздух. . . . .
Необходимо отметить, что с повышением температуры показатель 
преломления газов и жидкостей уменьшается,
Зависимость показателя преломления от температуры выражается 
температурным коэффициентом dn/dt, который для относительно не­
больших изменений температуры можно считать постоянной величиной.
У показателя преломления твердых тел температурный коэффициент 
в 1 0  раз меньше, чем у жидкостей, и, как правило, отрицательный.





Зависимость показателя преломления от внешнего давления связана 
с коэффициентом сжимаемости. Сжимаемость жидких и твердых веществ 
очень мала. Увеличение давления на одну атмосферу повышает показа­
тель преломления на величину порядка 1 0  '$. Колебания атмосферного 
давления настолько незначительно влияют на показатель преломления 
жидких и твердых веществ, что 'ими можно пренебречь.
Газы имеют большой коэффициент сжимаемости, поэтому влияние 
давления, как и температуры, при измерении показателя преломления га­
зов необходимо учитывать. Например, показатель преломления воздуха п 
гм  при различных давлениях имеет следующие значения:
Давление, мм pm. cm,. . 507 735 914
Я# . . ......................  . 1,000653 1,000951 1.001186
Рефрактометрический анализ растворов 
(двухкомпонентные системы)
Для определения содержания вещества в растворе измеряют показа ­
тели преломления испытуемого раствора и очищенной воды. 
Концентрацию (в %) раствора С вычисляют по формуле:
F *
где п- показатель преломления раствора;
По- показатель преломления дистиллированной воды;
F- фактор- прирост показателя преломления, приходящийся на каж­
дый процент растворенного вещества.
Пример. Проверить концентрацию 20%-ного раствора бромида на­
трия (в весовых процентах).
Определяют показатели преломления испытуемого раствора (1,3642) 
и показатель преломления дистиллированной воды (1,3330) при 20° С. на­
ходят по таблице значение F-фактора 20%-ного раствора бромида натрия 
(0,00156).
Вычисляют концентрацию раствора:
с _  1,3642 -1,3330 = 0,0312 = 2д%
0,00156 0.00156
Следовательно, концентрация раствора указана правильно.
Если найденная концентрация резко отличается от указанной, то для 
уточнения результатов разность показателей преломления испытуемого 
раствора и воды делят на величину F-фактора для раствора найденной 
концентрации. Например, при исследовании 20%-ного раствора бромида
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натрия показатель преломления раствора оказался 1,3593, тогда





Для получения более точных результатов разность показателей пре*
ломлен ия испытуемого раствора и воды делят на величину F-факгора
1 -м/ 0,0263 ...17%-ного раствора: — -— =17,1%. 
r v 0,00154
Если концентрация раствора неизвестна, то разность между показа­
телями преломления испытуемого раствора и воды делят на величину F- 
фактора 1 %-ного раствора данного препарата и затем уточняют, как указа­
но выше.
Пример Определить концентрацию раствора иодида калия. Показа­
тель преломления раствора при 20°С 1,3580, показатель преломления дис­
тиллированной воды при той же температуре 1,3330, величина F-фактора 







Затем разность показателей преломления делят на величину 









Следовательно, раствор содержит 17% иодида калия.
ОПРЕДЕЛЕНИЕ СОДЕРЖАНИЯ КОМПОНЕНТОВ В СМЕСЯХ
При рефрактометрических определениях твердые лекарственные 
смеси переводят в жидкое состояние, т. е. растворяют анализируемый по­
рошок в наиболее подходящем растворителе. Для упрощения анализа го­
товят растворы концентрации (А г и 100 мл), где А — количество вещества 
в граммах, растворенное в 100 лея растворителя. В этом случае при расче­
тах используют и соответствующие факторы, приведенные в специальных 
таблицах.
Если в таблицах нет данных для анализируемого препарата, то фак­
тор его для концентрации (А г и 100 мл) рассчитывают по формуле:
F =  /V— КС
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Разработаны методики количественного определения двухкомпо­
нентных порошковых лекарственных форм с учетом различной раствори­
мости компонентов в растворителях (вода, спирт). При растворении в воде 
или в спирите эти препараты могут образовывать следующие системы:
Система I. Один компонент смеси растворим в спирте, но не раство­
рим в воде, другой компонент растворим в воде, но не растворим в спирте;
Система II- Оба компонента смеси растворимы в воде и один из них 
растворим в спирте;
Система Ш. Оба компонента смеси растворимы в спирте и один из 
них растворим в воде.
Определение содержания компонентов в 
системе I
В случае системы I содержание компонентов X  (в г) вычисляют по 
формуле:
f 100
где п—показатель преломления спиртового или водного раствора 
определяемого компонента;
п0—показатель преломления растворителя (воды или спирта);
Р—масса анализируемого порошка; 
g—навеска смеси, взятая для анализа;
F—значение величины фактора для раствора определяемого ком­
понента.
С -  концентрация уже определенного компонента.
Определяемые вещества
Натрия гидрокарбонат 0,3 
фенилсалицшат 0,3
В этой системе натрия гидрокарбонат растворим в воде, фенил- 
салицилат—в спирте.
Ход определения, а) Определение содержания натрия гидрокарбо­
ната.. Навеску смеси 0,06г обрабатывают 1 мл воды и фильтруют. Опре­
деляют показатель преломления фильтрата (п= 1,3369).
При той же температуре определяют 'показатель преломления воды 
(п0= 1,3330).
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F-фактор водного раствор натрия гидрокарбоната для концентрации: 
(3 г 100 мл) =0,00134.
Подставляя соответствующие числовые значения в формулу, полу­
чим:
X (1,3369— 1,3330)0.6 0.00134-0,06-100"" 0.3
б) (Определение содержания фенилсаяицилата, Навеску смеси 0,1 г 
обрабатывают 1  м л спирта, фильтруют и определяют показатель прелом­
ления фильтрата (п=1,37320).
При той же температуре определяют показатель преломления спирта 
(п 0= 1,3635). F-фактор спиртового раствора фенилсаяицилата для концен­
трации: ( З г и  1 0 0  мл) =0,00186.
Подставляя соответствующие числовые значения в формулу, полу­
чим:
v  (1,3730— 1.3636)0,6 Л _
Х *  0,00186-0,1.100 “  ° ’31
Определение содержания компонентов в системе П
В случае системы II содержание компонентов X  (в г) вычисляют по 
формулам:
у (” —я»)Я 
Л Fg-lOO
1<я,— Пв)~(СЛ)1Р
где п-—показатель преломления раствора определяемого компонента; 
n 1— показатель преломления раствора смеси (водного или спир­
тового);
п о—показатель преломления растворителя (вода или спирт);
Р—масса анализируемого порошка, в г.; 
g—навеска смеси, взятой для анализа в г.;
F—значение F-фактора для раствора определяемого компонента;
F0—значение F-фактора для раствора уже определенного 
компонента;
С—концентрация раствора уже определенного компонента. 
Определение содержания компонентов в системе Ш
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Содержание компонентов вычисляют по формулам, приведенным 
для системы П.
Определение содержания одного из компонентов 
химическим методом.
В том случае, когда один из компонентов определяют химическим 
методом, а другой рефрактометрическим, содержание компонента вычис­
ляют по формуле:
y  Кn - n , ) - C F i ] P
л  -  ffc  lOO ’
где п — показатель преломления раствора смеси анализируемого 
порошка;
По— показатель преломления растворителя при той же температуре; 
F—значение F-факгора для раствора определяемого компонента;
F|—значение F-фактора для раствора компонента, определенного 
химическим путем;
Р — масса анализируемого порошка; 
g— навеска смеси, взятой для анализа;
С—концентрация раствора компонента (в %), определенного хими­
ческим путем, которую рассчитывают; по формуле;
Калия иодида......  4 г
Натрия салицилата....  4 г
Вода........... 200 мл
Ход определения, а) Определение калия иодида. Исследуемый рас­
твор (0,5 мл) титруют 0,1 М раствором серебра нитрата в присутствии 
раствора калия хромата до, окрашивания жидкости и осадка в желто­
бурый цвет. Раствор содержит 2 % калия иодида.
Расчетная формула;
УТ- 10р , 
g
где V—объем раствора, израсходованного на титрование навески 
анализируемого порошка, мл;
Т—титр стандартного раствора, г/мл.
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б) Определение содержания натрия сатцилата. Измеряют показа­
тель преломления анализируемого раствора (п = 1,3397).
Одновременно при той же температуре измеряют показатель пре­
ломления растворителя (По= 1,3330).
F-фактор 2%-ного раствора калия иодида—0,00132.
F-фактор 2%-ного раствора натрия салицилата—0,00300.
Подставляя соответствующие числовые значения в формулу, полу­
чим;
X 1(1,3397— 1,3330)—2-0,00132] 200ЗТоШ ПСб 4,06
1. ОПРЕДЕЛЕНИЕ СОДЕРЖАНИЯ 
ЭТИЛОВОГО СПИРТА В СПИРТО-ВОДНЫХ 
РАСТВОРАХ.
В водных растворах этилового спирта линейная зависимость показа­
теля преломления от концентрации наблюдается до концентрации спирта 
50-60%. В пределах концентрации 80-90% показатель преломления изме­
няется незначительно, а при 90-96% становится отрицательным.
Отсюда следует, что определение спирта в пределах концентрации 
80-96% возможно после их разбавлений в 3-4 раза, а при концентрациях 
50-70% желательно проводить разбавление в 2 раза.
Пример определения содержания спирта в растворе неизвестной 
концентрации.
Определяют показатель преломления спиртового раствора. Если по­
казатель преломления более 1,3610, то необходимо провести разбавление.
Ход определения. Показатель преломления раствора составил - п = 
1,3640 при 15 °С. К 2 мл исследуемого расгвора прибавляют 4 мл воды и 
измеряют показатель преломление полученного раствора п (= 1,3460. Нахо­
дят разность значений показателя преломления и поправки на температу­
ру-
№  таблицы № 1  находят температурную поправку на 1  градус - 
0,00018. Рассчитывают температурную поправку на 5 в (20-15)=5 - 
0,00018=0,0009.
Показатель преломления приводят к нормальным условиям (20 °С). 
п= 1,3460-0,0009= 1,3451. По таблице №1 находят концентрацию спирта, 
близлежащую к данному показателю преломления - 1,34512 (22%). Делят 
разность (1,34512-1,34510)=0,00002 на поправку показателя преломления 




=0,03333; 2 2 % -0 ,03333 = 21,97%
21,97-2,98 =  65,46%
где 2,98 - коэффициент учитывающий поправку к фактору разведе­
ния:
1 мл спирта с 2 мл воды к=2,98; при смешивании:
1 мл спирта с Змл воды к=3,98; при смешивании:
2 мл спирта с 1 мл воды к=1,47. при смешивании
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Показатели преломления спирто-водных растворов, концентрация 
которых выражена в объемных процентах.
Концентрация 
спирта Ч
о при 2в'С Поправка на 1 про­
цент спит*
ТемоеротуреыЙ
коэф ф иям г
6 1,3330 • 0.0001
1 1,33343 . 0.00045 0.0001
2 1,33400 0.00055 0,0001
3 1.33444 0.00044 0,00011
4 1.33493 0.00049 0.00011
5 1.33533 0.00042 0.00012
6 1.33587 0.00052 t 0,00012
7 1.33641 0.00054 0.00013
8 1.33700 0.00059 0.00013
9 1.33760 0.00060 0.00013
1* 1.33800 0.00048 0.00014
I t 1.33870 ’  0.00062 0.00014
12 1.33924 0.00054 0.00014
13 1,33977 0.00053 0.00014
14 1.34043 0.00066 0.00014
IS 1.34096 . 0.000S3 0.00015
16 1.34158 0.00062 0.00015
17 1.34209 0.00051 0.00015
18 1.34270 0.00061 0.00015
19 1.34330 0,00060 0.00015
20 1.34390 0,00060 0,00016
21 1.34452 0.00062 0.00016
2 1,34512 0.00060 0.00017
23 1.34573 0.00061 0.00018
24 1,34635' 0.00062 0.00019
25 1.34697 0.00062 0.00020
30 1.35000 0.00060 0.00020
35 1.35320 0,00064 0,00021
40 1,35500 0.00040 0,00024
45 1,35700 0.00040 0.00024
50 1.35900 0.00040 0.00026
55 1,36060 0.00032 0,00026
60 1,36180 0,00024 0.00034
65 1.36300 0.00024 0.00036
70 1,36380 0.00016 0,00038
75 1.36450 0.00014 0,00040





К<ыгачеетво спит* : количество волы в мл
2:1 2:2 2:3 2:4 2:6
70 1,48 1,97 2,46 2,95 3,93
SO 1.47 \я п 2,46 2,95 3.93
90 1,44 _ 1,95 2,45 2,94 3,92
96 1.45 1.94 2,44 2,93 __
2. Определения содержания этилового спирта в салициловом 
спирте.
Для определения концентрации этилового спирта в спиртовых рас­
творах лекарственных средств, приготовленных на 70% спирте, разбавле­
ние проводят обычно 1:2, а приготовленные на 96% спирте 1:3. Исключе­
ние составляет растворы салициловой кислоты, приготовленный на 70%- 
ом спирте, которые разводят 2:1 вследствие ограниченного растворимо­
стью кислоты в воде.
После разбавления спиртового раствора определенный показатель 
преломления раствора. Затем определяют показатель преломления спирта 
в разбавленном растворе. Для этого находят разность значений показателя 
преломления раствора и поправки показателя преломления на содержание 
салициловой кислоты в разбавленном растворе. Для нахождения содержа­
ния спирта в исходном растворе найденное значение концентрации умно­
жают на коэффициент 1,47 (вместо теоретического 1,5).
Значение F-фактора и К и поправки показателя преломления на со­




ты в аесообь- 
емных %.
Значение F фактора 
и К в 70% спирте.
Значение F-фахторв 








1. 0,00159 Н О 5 0,00141 0.00094
2. 0,00160 110'5 0,00141 0.00188
3. 0,00161 МО'5 0.00141 0,00282
4. 0.00162 МО'5 0,00141 0.00376
5. 0,00162 МО3 0.00141 0.00469
Определение содержания этилового спирта в спиртовом растворе 3% 
кислоты салициловой, приготовленном на спирте 70 % концентрации (про­
водят при температуре 20 °С).
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Ход определения.
К 4 мл раствора добавляют 2 мл воды и измеряют показатель пре­
ломления полученного раствора (п= 1,3608). Затем из значения показателя 
преломления вычитают значение поправки показателя преломления нз со­
держание салициловой кислоты (0,00282) и находят показатель преломле­
ния спирта в разбавленном растворе (2:1) (1,3608-0,00282)=1,35798. Из 
таблицы определяют концентрацию спирта в разбавленном растворе. В 
данном случае концентрации спирта равна 45%-п=13570, как наиболее 
близкая полученному значению преломления 1,35798.
Затем делят разность (1,35798-1,35700)=0,00098 на 4 10 ^  (поправка 
показателя преломления на 1% спирта, отвечающая концентрации 45%), 





« 2 ,4 5 % ).
Следовательно, концентрация спирта в разбавленном растворе 
45%+2,45%-47,45%, а в исходном растворе - 47,45%-1,47”=69,75%.
Если определение проводят при температуре ниже 20°С, то вводят 
поправку на температуру, которую как и поправку показателя преломле­
ния на содержание салициловой кислоты вычитают из показателя прелом­
ления раствора.
Если температура больше 20 °С, то поправку на температуру при­
бавляют к разности показателя преломления раствора и поправки показа­
теля преломления на содержание вещества.
Рефрактоденсиметрический метод.
Содержание спирта в настойках определяют рефрактометрическим 
методом, которое рассчитывают по уравнению: *
у  m 2 n - l 2 -p
L] - М 2 + L j  -М ,
L i—поправка показателя преломления на 1% спирта.
L 2 —поправка показателя преломления на 1% экстрактивное вещест­
во.
М 1—уменьшение плотности на 1% спирта.
М г—увеличение плотности на 1% экстрактивного вещества. N— 
разность между показателями преломления настойки и показателем 
преломления воды.
Р—разность между плотностями воды и настойки.
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Из приведенных значений можно записал» следующее уравнение:
N-L,-X+L2-Y;
X—концентрация спирта
Y—содержание экстрактивных веществ в г. на 100 мл.
На основании экспериментальных данных выведена формула для 
определения концентрации спирта в настойках:
X=1000N+KP;
где К—это для настоек, приготовленных на спирте различной кон­




Определение содержания этилового спирта в настойке пустырника, 
приготовленной на 70% концентрации (температура 20 °С).
Ход определения. Измеряют показатель преломления настойки 
(п=1,3б59). Определяют плотность настойки (р=0,9058) и находят разность 
значений показателей преломления настойки и воды (1,3659- 
1,3330)=0)0329; и разность значений плотностей воды и настойки (1,OOO-
О.9057)=0,0942. К=345.
Подставляем полученные данные в расчетную формулу:
Х=1000-0,0329+345-0,0942-65,4%
В заключение следует остановиться на ряде ошибок, наиболее часто 
встречающихся в практике провизоров -  аналитиков.
1. Анализ лекарственных форм представляющих физическую, 
химическую или фармакологическую несовместимости.
2. Анализ лекарственных средств, приготовление которых требу­
ет растирания таблеток или драже. Нормативная документация запрещает 
использование дозированных лекарственных форм в качестве сырья для 
изготовления лекарственных форм другого состава.
3. Определение веществ списка «А» по разности после суммарно­
го титрования.
4. Применение методик, не обеспечивающих достоверную иден­
тификацию лекарственных средств. Например, обнаружению рибофлавина 
по реакции с концентрированной серной кислотой мешает калия иоднд, 
обнаружению тиамина бромида реактивом Несслера мешает кислота ас­
корбиновая.
5. Применение неспецифических реакций. Например, для обна­
ружения атропина сульфата и дикаина в глазных каплях -  получение осад­
ка с реактивом Вагнера, для мезатона -  реакция с раствором меди сульфата 
и натрия гидроксида.
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6. Осторожно следует относится: к реактивной бумаге, пленке, 
каплям и т.д. в виду ряда нежелательных моментов: отсутствие чувстви­
тельности реакций, специфичности, селективности и т.д.
7. В количественном анализе применение методик, не дающих 
точного результата. Например, в микстуре содержащей настой из корне­
вищ с корнями валерианы, аминофеназон, кофеин бензоат натрия -  сумму 
последних определять прямым титрованием не следует.
8. При нитритометрическом определении сульфацила -  натрия в 
глазных каплях, стабилизированных метабисульфатом натрия, следует 
учитывать, что нитрит натрия окисляет метабисульфит и т.д.
9. Не следует использовать среднеориентировочные титры, в оп­
ределении сильнодействующих веществ, если есть методики их отдельно­
го определения.
10. Нельзя использовать для количественного определения объемы 
титрованных растворов меньше 1 мл. и больше S мл.
J 1. Недопустимым является анализ смесей по суммарному показа­
телю преломления. Не следует также использовать рефрактометрию для 
анализа 2 -  3% растворов. Лучше использовать 5 -  !0% раствор. Напри­
мер, при рефрактометрическом определении 3% раствора калия йодида 
относительная ошибка анализа, только за счет точности прибора составля­
ет 5 %, при допустимой норме отклонения 4% для массы 3,0 г.
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П рилож ение 2 
к  Инструкции по контролю  
качества лекарственны х средств 
изготовляемых в аптеках
О Т Ч Е Т
о  работе контрольно-аналитического кабинета (стола ) 
аптеки____ _ _ _ _ _ за 200 г.
№
п\п
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П р и л о ж е н »*4 
к Инструкции, п о  контролю 
качества лекарственны х средств, 
■пготовлаемьрс а ш пеках
, С ведении
о резул ьтатах ко н тр о л я  ка ч е с тв * л е ка р ств е н н ы х  с реп ста , 
в п и т ы х  на анализ в  и сп ы та те л ь н ую  лабораторию
Испы тательна» л а б о р а т о р т  •
Аптека № ________ ;_ _ _ _ _ _ _ _ _ А кт итыгтия от_____
Проведено испытаний лекарственных средств (в се го ) 
И з них и зготовлено
удовлетворительно:_____
н еудовлетвори тельн о___
Провию р-аналитик _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
испытательной лаборатории  ' подпись фаихяпа, накипали
Зааедуюш ий-провязор ' __  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ ;__
испы тательной лаборатории по длись фашина. ан яш н и
73
Приложения 5 
к  И нструкци и п о  контролю  
качества лекарственны х средств, 
итг отоаллемых в аптеках
П ротокол  исп ы та н и й  J ft ОТ _____________________;____________.
л ска р гти си п о га  средства, пзготовл е нвого  неудовлетворительно
Испытательна* лаборатория _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Аптека № _ _ _ _ _ _ _  А кт  изъятия________ (дата!_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Лекарственное средство № _ _ _ _ _ (д а т а - и з г о т о в л е н и я )_______
Приготовил_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ Проверил_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
фамилия, инициалы фамилия, инициал
Описание
Упаковка,
Общая масса (объем ) _____ Долж на бы ть














Лекарственное средство пригоговаено веудоввегворм тетьно по
Провизор-аналитик _______ ___________
непитательной лаборатории поимев фашина, шницель.
З а в е д у ю щ и й - п р о в и з о р _________ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ •
испытательной лаборатории поились, фамилия, ннмсналм
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Прилож ение 6. 
к  Инструкции п о  контролю  
качества лекарственных средств, 
изготовленных в  аптеках
(наименование предпрягти)
А К Т  О Т Б О Р А  О Б Р А З Ц О В
«_____ »________________  200 г .
К ом и ссией  в  составе : 
п ровизор  (ф а р м а ц ев т )
проязведев отбор  проб  лекарственны х средств дня проведения к о н т р о л » качества в  
испытательной лаборатории •
О тбор цронзведен в  соответствии с  требованиям и Н Д
Наймемомкие








( м г а к т
мгоговкн)
Е а к т т ы
измерения-








































































рнлож ение 10 
к Инструкции по контролю 
качества лекарственных средств, 
изготовляем ы х в аптеках










контроля лекарственны х средств на подл инность
Мссрм(№ 





П одписи . 
проверке
В том же журнале 
бкцнточмод установки
регистрируются также; результаты контроле на подлинность , растворов
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П ри лож ен ие ) 1 
к Инструкции пс контролю  качества 
л е карственных средств, 
изготовляемых в аптеке
Ж У Р Н А Л
. регистрации результатов химического контроля 
лекарственных среаств  « г о т о в л е н н ы х  п о  ишдавидуальным рецептам 
(требованиям лечебно-профилакти ческий учреж дений), внутриалтечной заготовки, 
. ковцентрйроваяяых растворов,
полуфабрикатов, эти лового  спирта, скоропортящ ихся лекарственных средств
Д а » JftJfe пп 
(М ам и н ») * « 4 WМрецаатишя











п м м и м м н )
\ 2 3 4 i 6 7
В графах 5-10 результат контроля на наличие (отсутствие) примесей отмечаются знаком пмое (+ ) няи 
минус (•).
Воаа. предназначенная ала изготовления растворов для инъекций, глрных капель и жидок 
яспрспенних форм для новорожденных и'детей до года, кроме испытаний иа номы «орава, суаъф т, 
каяъииа. должна б ь т , дополмктелъмо лроареа на отсутствие примесей солей аммония, аоссгяиааливаюоих 
•ешсств и ущероаа диоксида.
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Тесты
по теме: «Экспресс-анализ лекарственных 
средств».
1 .Что лежит в основе идентификации неорганических лекарственных 
веществ, входящих в состав лекарственных форм?
-а) идентификация вещества в целом 
-б) идентификация только катиона 
-в) идентификация только аниона 
+г) идентификация катиона и аниона
г.- многие лекарственные вещества неорганического происхождения 
являются электролитами, поэтому анализ их водных растворов сводится не 
к идентификации растворенного вещества в целом, а обнаружению ионов 
(катионов и анионов), на которые они диссоциируют.
2. На чем основано обнаружение галогенидов (хлоридов, бромидов, 
йодидов при их совместном присутствии?)
-а) на различной растворимости в воде.
-б) на различной растворимости в эфире.
-в) на различной растворимости в растворе щелочей.
-г) на различной растворимости в растворах кислот 
+д) на их способности окисляться до свободных галогенов, 
д '  поскольку у них различные окислительно-восстановительные по­
тенциалы, в первую очередь раствором калия перманганата в сернокислой 
среде будет окисляться йодид-ион до молекулярного йода, окрашивающе­
го хлороформ в фиолетовый цвет. При дальнейшем окислении идет окис­
ление йода до бесцветного йодат иона с последующим окислением бро­
мид-иона. Вследствие образования брома хлоформ окрасится в желто­
оранжевый цвет. Хлорид-ион как наиболее слабый восстановитель в реак­
цию с калия перманганатом не вступает и обнаруживается по реакции с 
раствором серебра нитрата.
3. Можно ли использовать кислоту виннокаменную как реактив для 
обнаружения иона калия в присутствии ионов кальция и магния?
+а) нельзя.
-б) можно при добавлении к анализируемой смеси раствора кислоты 
хлороводородной.
-в) можно при добавлении к раствору анализируемой смеси раствора 
разведенной кислоты серной.
-г) можно при добавлении к анализируемой смеси избытка раствора 
калия гидроксида.
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а- нельзя использовать реакцию образования осадка с кислотой вин­
нокаменной, гак как последняя образует осадок с ионами кальция и маг­
ния. Кроме того, осадок кислой соли калия с кислотой виннокаменной, 
растворяется в присутствии минеральных кислот и в щелочной среде.
4. Можно ли использовать раствор натрия кобальтинитрита для 
обнаружения ионов калия в присутствии солей аммония?
+а) можно 
-б) нельзя
а - идентификация ионов калия в присутствии солей аммония воз­
можна при условии, что катион аммония будет удален из анализируемой 
смеси путем ее прокаливания, т.к. соли аммония легко разлагаются при 
высокой температуре. Это сделать необходимо, т.к. ионы калия и аммония 
дают с реактивом одинаковый аналитический эффект.
5. Возможно ли обнаружение бромид-иона по реакции окисления до 
молекулярного брома, в присутствии ароматических соединений, имею­
щих заместители I рода и свободные орто- или пара-положения?
-а) да 
+б) нет
б - в этих случаях идет бромирование ароматического кольца и бром 
в хлороформном слое практически не виден.
6. Можно ли обнаружить натрий в присутствии кальция, не прибегая 
к химическим методам анализа?
+а) можно 
-б) нельзя
а - соль натрия внесенная в бесцветное пламя окрашивает его в жел­
тый цвет (ионы кальция не мешают).
7. Какие реакции следует использовать для обнаружения ингредиен­
тов в лекарственных смесях?
-а) наиболее чувствительные
-6) специфические
-в) легко выполнимые и простые
-г) позволяющие одним реактивом обнаружить несколько ингреди­
ентов
+д) все ответы правильные, 
д - все ответы правильные






а - массу навески берут минимальную, с учетом предела обнаруже­
ния ингредиента, что соответствует 0,005-0,01г.
9- Можно ли использовать раствор железа (III) хлорида для обнару­




а - к исследуемому раствору прибавляют несколько капель крахма­
ла, 1-2 капли раствора железа (III) хлорида. Выпадает осадок телесного 
цвета (натрия бензоат), при добавлении избытка раствора железа (1П) хло­
рида появляется синее окрашивание (калия йодид).
10- Можно ли использовать раствор железа(Ш) хлорида для иденти­
фикации резорцина и кислоты салициловой при их совместном присутст­
вии?
+а) - нет 
-б) - да
а - оба соединения содержат фенольные гидроксилы и дают одина­
ковый аналитический эффект. Поэтому для обнаружения кислоты салици­
ловой используют реакции с солями меди (карбоксильная группа), а резор­
цин - по реакции образования ауринового красителя с хлороформом в ще­
лочной среде.
11 .С каким реактивом в одной пробе можно обнаружить гексамети­
лентетрамин и натрия салицилат?
+ а ) кислота серная концентрированная при подогревании.
-б) разведенная кислота хлороводородная 
-в) разведенная кислота серная 
-г) раствор железа(Ш) хлорида
а - при добавлении к смеси веществ концентрированной серной ки­
слоты появляется красное окрашивание вследствие образования ауриново­
го красителя за счет конденсации салициловой кислоты и формальдегида, 
образующихся в процессе реакции.
12.Какой реактив можно использовать для обнаружения кодеина и 
натрия гидрокарбоната в одной пробе?
4а) реактив Марки 
-б) реактив Марме 
-в ) реактив Несслера 
-д) реактив Майера
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а - при добавлении реактива Марки к смеси веществ появляется фио­
летовое окрашивание (кодеин и выделяются пузырьки СО2  (натрия гидро­
карбонат).
13. Какой реактив позволяет обнаружить натрия бензоат и натрия се­
ли цилат при их совместном присутствии?
+а) соли меди (П) в присутствии эфира или хлороформа 
-б) кальция хлорид 
-в) натрия хлорид 
-г) калия хлорид
а - в данном случае водный слой окрашивается в зеленый цвет (на­
трия салицилат), а  органический- в голубой ( натрия бензоат).
14. Можно ли обнаружить метамизол-нахрий (анальгии) при совме­
стном присутствии с новокаином и анестезином при проведении реакции 
образования азокрасителя?
+а) - можно 
-б ) - нельзя
а - при добавлении раствора натрия нитрита в кислой среде появля­
ется быстроисчезающее сине-фиолетовое окрашивание ( реакция окисле­
ния анальгина), а избыток натрия нитрита идет на образование соли диазо- 
ния, с последующим получением азокрасителя.
15. Надо ли добавлять раствор В-нафтола, для идентификации ново­
каина в смеси с резорцином, по реакции образования азокрасителя?
+а) - нет 
-б ) - да
а • реакция образования азокрасителя протекает без добавления В- 
нафтола, т.к. его роль выполняет резорцин, содержащий в структуре фе­
нольные гидроксилы.
16. Можно ли использовать метод нитритометрии для определения 
новокаина в присутствии кислоты аскорбиновой?
+а)-да  
-б) - нет
а • кислота аскорбиновая является восстановителем. При титровании 
ароматических аминов натрия нитрит, являясь сильным окислителем в 
данной среде, вступает в побочную реакцию с кислотой аскорбиновой, 
вследствие чего результат получается завышенным. Поэтому перед титро­
ванием ароматического амина кислоту аскорбиновую следует перевести в 
окисленную форму, используя эквивалентное количество калия бромата.
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17. Мешает ли метамизол-натрий (анальгин) определению новокаина 
методом нитригометрии?
+ ) - д а  
-б) - нет
а -  недостатком метода нитригометрии является то, что натрия нит­
рит является в кислой среде довольно сильным окислителем и при титро­
вании ингредиентов в лекарственных смесях может вступать в побочные 
реакции с веществами, имеющими более низкий окислительный потенци­
ал, к которым относятся производные пиразолонового ряда.
18. Можно ли провести количественное определение метамизола- 
натрия (анальгина) и аскорбиновой кислоты при их совместном присутст­
вии?
+а) - можно 
-б) - нельзя
а -  можно,: оба ингредиента оттитровать раствором йода, кислоту 
аскорбиновую титруют раствором натрия гидроксида, а метамизол- 
натрий рассчитывают по разности.
19. Можно ли провести йодометрическое определение метамизола- 
натрия (анальгина) в присутствия анестезина?
+а) - нельзя 
-б) - можно
а - нельзя, в присутствии анестезина, новокаина, гексаметилентетра­
мина титрование замедляется, устойчивая желтая окраска появляется 
раньше эквивалентный точки и результат получается заниженным .В таких 
случаях сопутствующие компоненты лучше разделить.
20. Мешает ли глюкоза определению кислоты аскорбиновой в ки­
слой среде методом йодометрии?
+а) - нет 
-б) - да
а • нет, в кислой среде в реакции участвует только кислота аскорби­
новая
21.Можно ли оттитровать раствором трилона Б ионы цинка в при­
сутствии алюминиево-калиевых квасцов?
+а - можно 
-б ) - нельзя
а - можно, используют метод маскировки. С этой целью в реакцион­
ную смесь добавляют натрия фторид, при этом образуется комплексный 
анион [AlF]5'e ,который не мешает определению ионов цинка методом 
трилонометрии./
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22. Можно ли обнаружить натрия хлорид и кислоту аскорбиновую 
одним реактивом при их совместном присутствии?
+а) - можно 
-б) - нельзя
а - можно, при прибавлении к раствору, содержащего натрия хлорид 
и кислоту аскорбиновую, сразу появляется осадок белого цвета (АдС1),т.к. 
реакция осаждения протекает значительно быстрее окислительно* 
восстановительной,а затем белый осадок приобретает сероватый оттенок, 
что свидетельствует о выделении свободного серебра, в результате взаи­
модействия реактива с кислотой аскорбиновой.
23. Можно ли использовать метод Фольгарда в модификации Кольт- 
гофа для определения галогенидов в присутствии кислоты аскорбиновой?
+а) * можно 
-б) - нельзя
а • можно, если в лекарственных формах содержится кислота аскор­
биновая, то ее можно окислить перед титрованием избытком железоаммо­
ниевых квасцов, которые добавляют до полного исчезновения появляюще­
гося синего окрашивания.
24. Можно ли применить метод Фольгарда для анализа смесей, со­
держащих метамизол-натрий ( анальгин) и аскорбиновую кислоту?
+а) - нельзя 
-б) - можно
а - нельзя, метод Фольгарда неприменим при анализе смесей, содер­
жащие вещества, взаимодействующие с избытком серебра нитрата.
25. Какой реактив можно использовать для обнаружения глюкозы, 
как ингредиента глазных капель, в присутствии рибофлавина, калия иоди- 
да, трилона Б?
+а) - реактив Фелинга 
-б) - реактив Марки 
-в) - реактив Драгендорфа 
-г) - раствор серебра нитрата
а • при нагревании с реактивом Фелинга образуется кирпично- 
красный осадок.





а - можно, восстанавливающие свойства глюкозы слабее, чем у ки­
слоты аскорбиновой, поэтому обнаружить глюкозу реактивом Фелинга и 
другими окислителями можно после окисления кислоты аскорбиновой.
27. Какой реактив можно использовать для идентификации глюкозы 
в присутствии кислоты аскорбиновой?
+а)- тимол
-б)- раствор серебра нитрата 
-в) реактив Фишера 
-г) реактив Марки
а • при добавлении тимола и нескольких капель кислоты серной кон­
центрированной в присутствии глюкозы появляется красно-фиолетовое 
окрашивание.
28. Можно ли применять метод Фаянса для определения галогенидов 
в присутствии теофиллина, теобромина, эуфиллина?
-а) - можно 
+б) - нельзя
б • нельзя, в этих условиях в реакцию вступают также производные
диметилксантина.
29. Можно ли применить метод Фаянса для определения тиамина 
бромида в лекарственной форме?
+а)- нельзя 
-б)- можно
а - галогенопроизводные соли четвертичных оснований не титруются 
количественно данным методом.
30. Можно ли провести количественное определение натрия гидро­
карбоната и натрия бензоата методом нейтрализации в одной пробе?
+а)- можно 
-б)- нельзя
а - можно, используя метод ступенчатого титрования: рКа кислоты 
угольной =6,52; рКа кислоты бензойной 4,16.Вначале титруется натрия 
гидрокарбонат с индикатором метиловым красным, затем к оттитрованно­
му раствору добавляют эфир и 2 капли раствора метилового оранжевого и 
титруют раствором кислоты хлороводородной натрия бензоат до розового 
окрашивания водного слоя при взбалтывании. Титрантом служит кислота 
хлороводородная.
31. Можно ли применить метод Мора для определения натрия бро­
мида при совместном присутствии с натрия бензоатом или натрия салици- 




а - можно, т.к. указанные вещества не мешают определению натрия 
бромида по методу Мора, поскольку осадок серебра хромата образуется 
раньше, вследствие меньшей величины его произведения растворимости.
32. Мешает ли теобромин аргентометрическому определению натрия 
бромида по методу Мора?
+а>- мешает 
-б)- не мешает
а - мешает, т.к. теобромин также вступает в реакцию с титрантом, 
образуя, серебреную соль.
33. В какой среде следует титровать галогениды по методу Фольгар- 
да?
+а)- в кислой 
-б)- в нейтральной 
•в)- щелочной
а - титрование проводят в азотнокислой среде (величина pH анализи­
руемого раствора рекомендуется не выше 2).
34. Какой индикатор применяется при определении галогенидов по 
методу Фольгарда?
+а>- раствор железоаммониевых квасцов 
-б)- раствор калия хромата 
-в)- раствор метилового красного 
-г)- раствор метилового оранжевого
а - раствор железоаммониевых квасцов, при взаимодействии с рода­
нидом аммония образуется железа роданид и раствор окрашивается в 
красный цвет, что служит окончанием титрования.




б - в этом случае в реакцию электрофильного замещения вступает 
натрия салицилат, как ароматическое соединение, содержащее фенольный 
гидроксил.
36. Какие из перечисленных ниже веществ мешают титрованию три- 
лоном Б сульфата магния в лекарственных формах?
-а)- натрия бромид 




6 - при определении ионов металлов в присутствии настоев, отваров 
из растительного сырья, некоторых галеновых препаратов возможно иска­
жение результатов анализа вследствие взаимодействия трилона Б  с микро- 
и макроэлементами растительных вытяжек.
37. Следует ли при количественном определении борной кислоты в 




а - раствор гексацианоферрата (II) калия прибавляют для осаждения 
цинка сульфата, создающего в процессе гидролиза кислую среду, что при­
водит к завышению результата алкалиметрического определения борной 
кислоты .
38. Можно ли количественно определять кислоту ацетилсалициловую 
и фенобарбитал в одной пробе?
+а)- можно 
-б)- нельзя
а - при экспресс-анализе суммы веществ, близких по кислотно­
основным свойствам, можно в одной пробе титровать ингредиенты с раз­
ными индикаторами, если константа диссоциации веществ различаются на 
3-4 порядка. Поэтому кислоту ацетилсалициловую (Ка 
3,27x104)оттитровывают раствором натрия гидроксида по метиловому 
красному, а фенобарбитал (Ка 1,8x10'8) дотитровывают в той же пробе по 
тимолфталеину.
39. Какой селективный метод титрования можно использовать для 






а - метод нитритометрии, т.к. эти два вещества могут вступать в ре­
акцию образования соли диазония (новокаин) и нитрозосоединения (дика­
ин).





а - возможно, с этой целью используют способность солей аммония 
при взаимодействии с раствором формальдегида образовывать эквива­
лентное количество кислоты хлороводородной, которую оттитровывают 
раствором натрия гидроксида (индикатор фенолфталеин).
41. Какой реактив необходимо использовать для обнаружения кисло­
ты никотиновой в присутствии кислоты аскорбиновой?
+а)- раствор кислоты фосфорновольфрамовой.
-бУ раствор меди (II) сульфата.
-в)- раствор натрия хлорида 
-г)- раствор калия хлорида
а - кислоту никотиновую в данной лекарственной форме иденгифи- 
цируют с помощью осадительного реактива (фосфорнофольфрамовой ки­
слоты), т.к. соли меди (П) являются окислителями, обнаружение никоти­
новой кислоты в присутствии кислоты аскорбиновой затруднено по реак­
ции образования медной соли.
42. Для определения кислоты аскорбиновой в присутствии кислоты 





а - кислоту аскорбиновую в присутствии кислоты никотиновой оп­
ределяют йодометрическим методом, используя ее восстановительные 
свойства.
43. Следует ли экстрагировать алкалоиды и азотистые основания из 
настоев и отваров при их определении?
+а)- следует 
-б)- не следует
а - настои и отвары сами могут содержать вещества кислотно­
основного характера. Кроме того, растительные вытяжки обычно имеют 
темную окраску, что затрудняет фиксирование точки конца титрования. 
Все это сказывается на точности определения компонентов смеси, особен­
но прописанных в небольших количествах. Поэтому оптимальным вариан­
том определения веществ в настоях и отварах является титрование их по­
сле экстрагирования.
44-Можно ли одним реактивом обнаружить кодеин и кислоту аце­




а • при прибавлении к анализируемой смеси реактива Марки появля­
ется сине-фиолетовое окрашивание (кодеин); при легком нагревании обра­
зуется красное окрашивание • ауриновый краситель - кислота ацетилсали­
циловая.
45. Можно ли в одной пробе обнаружить следующие ингредиенты: 
натрия гидрокарбонат-метамизол-натрий-анестезин?
+а) - можно 
-б)- нельзя
а - можно, при прибавлении к анализируемой смеси, кислоты хло­
роводородной разведенной, наблюдается выделение пузырьков диоксида 
углерода (натрия гидрокарбонат), затем прибавляют раствор натрия нитри­
та, появляется быстроисчезающее сине-фиолетовое окрашивание (метами- 
зол-натрий) и при добавлении щелочного раствора (J-нафтола реакционная 
смесь окрашивается в красный цвет (анестезин).
46. Можно ли йодид - ионы опред елять по методу Мора?
+а)- нельзя
-б)- можно
а - нельзя, йодиды по методу Мора не определяют, т.к. в нейтраль­
ной среде серебра иодид адсорбирует на своей поверхности ионы йода, а 
также вследствие того, что осадки серебра иодида и серебра хромата 
близки по цвету и в конце титрования трудно заметен переход окраски ин­
дикатора.
47. Мешает ли наличие бромид ионов при определении йодидов по 
методу Фаянса?
+а) - мешает 
-б) - не мешает
а - мешает, так как серебра бромид начинает образовываться, когда 
иодид-ионы. не оттитрованы еще полностью.
48. Следует ли при кислотно-основном титровании натриевых солей 




б - не следует, т.к. производные кислоты барбитуровой проявляют 
слабые кислотные свойства.
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49.Следует ли в лекарственную форму, содержащую эфедрина гид­
рохлорид, новокаин, кислоту аскорбиновую и воду добавлять эуфиллин 
или лучше отпустить его отдельно?
+а>- не следует 
-б)-следует
а - не следует, поскольку в растворе может образоваться аскорбинат 
этилендиамина, который нестоек и быстро окисляется.
50.Определять по разности следует вещество, содержащееся в про­
писи.
+а) большей массой 
-6) меньшей массой
а -  если вначале оттитровать ингредиент большей массы, а потом 
сумму двух веществ, то результат определения ингредиента меньшей мас­
сы ( по разности) может получиться со значительной погрешностью.
51. Можно ли применить метод трнпонометрии для определения 
кальция карбоната в присутствии оксида магния?
+а) можно 
-б) нельзя
а- можно, т.к.при pH среды не менее 12 и первоначально будут от- 
титровываться раствором трилона Б только ионы кальция (индикатор му- 
рексид).. Затем оттитрованный раствор нагреть до кипения, при этом исче­
зает фиолетовая окраска, охладить, добавить аммиачный буферный рас­
твор, индикаторной смеси хром темно-синего и оттитровать грнлоном Б 
ионы магния.






а - зависимость показателя преломления от концентрации наблюда­
ется при концентрации спирта 50-55%.




а - мешает, при одновременном присутствии дибазола и кислоты ас­
корбиновой полийодид дибазола не образуется до тех пор, пока не окис­
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литься кислота аскорбиновая, что требует избыточного количества реакти­
ва.
54. Можно ли по реакции образования аурннового красителя обна­




а -  можно,ауриновый краситель образуется в присутствии кислоты 
серной концентрированной, если есть производные кислоты салициловой 
(натрия салицилат) и вещества дающие при кислотном гидролизе фор­
мальдегид (анальгин).
55. Какой метод используют для определения натрия тетрабората в 
присутствии натрия гидрокарбоната?




а - при количественном определении данной лекарственной формы 
вначале титруют раствором кислоты хлороводородной сумму двух ве­
ществ, при этом из каждой молекулы тетрабората натрия образуется 4 мо­
лекулы борной кислоты, которую далее титруют раствором натрия гидро­
ксида в присутствии нейтрализованного глицерина.
56. Какие органические растворители используют при количествен­
ном определении карбоновых кислот?
Та) сильнополярные растворители (спирт этиловый, ацетон).
-б) малополярные органические растворители.
а — сильнополярные, применять малополярные растворители нежела­
тельно, т.к. они подавляют диссоциацию водорода карбоксильной группы.
57. Спедует ли добавлять в реакционную смесь хлороформ, нейтра­
лизованный по фенолфталеину, при определении атропина сульфата мето­
дом нейтрализации по серной кислоте?
+а) следует 
-б) не следует
а - алкалоиды с константой диссоциации 10'7 и выше (атропина 
сульфат) титруют в присутствии хлороформа для предупреждения взаимо­
действия высвобождающегося основания алкалоида с индикатором. В при­
сутствии основания атропина обладающего выраженными основными 
свойствами, индикатор изменит окраску раньше времени, а полученный 
результат будет иметь погрешность.
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57. Основные требования, которые предъявляются к химическому 
контролю:
+а) быстрота в проведении анализа.
+6) минимальная затрата анализируемых веществ и реактивов 
+в) возможность проведения анализа без изъятия изготовленной ле­
карственной формы.
а ,б , в- требования к экспресс-анализу лекарственных средств
58. Какой метод количественного определения может быть использо­






а- ацидиметрию. Эритромицин в своем составе имеет аминосахар- 
дезозамин (3-диметиламино-4,6-дидезоксипиранозу), за счет диметила- 
минкой группы молекула обладает основными свойствами, что делает 
возможным применение ацидиметрии.
59. Можно ли обнаружить димедрол и бромид-ион в одной пробе?
+а) можно
-б) нельзя
а - можно. Димедрол обнаруживают по реакции с кислотой серной 
концентрированной по появлению желтого окрашивания за счет образова­
ния оксониевой соли; затем добавляют воду к реакционной смеси, хлоро­
форм и раствор хлорамина. Хлороформный слой окрашивается в желто­
бурый цвет (бромид-ион).
60. Можно ли применить метод кислотно-основного титрования для 
определения кислоты никотиновой в растворах для инъекций?
-а) можно 
+б) нельзя
б - нельзя, раствор кислоты никотиновой для инъекций готовиться 
совместно с натрием гидрокарбонатом, при этом образуется натриевая 
соль кислоты никотиновой, что делает невозможным применение обще­
принятого метода нейтрализации.
61. Какое значение pH среды должно быть при применении аргенто­





а - метод нельзя применять в кислых и сильнощелочных средах. В 
кислой среде калия хромат переходит в дихромат, который образует с ио­
нами серебра красный осадок растворимый в кислоте. В снльнощелочном 
растворе образуется серебра оксид.
62. Какой вариант метода аргенгометрии позволяет определить ка­
лия йодид в лекарственных формах?
-а) метод Мора
+б) метод Фаянса (с учетом индикаторов)
+в) метод Фольгарда 
+г) метод Шика
+д) йодкрахмальный метод Колытофа 
б,в,г,д- курс аналитической химии
63. Можно ли обнаружить калия йодид и эуфиллин в одной пробе? 
+а) можно
-б) нельзя
а - можно, к смеси веществ добавляют раствор кислоты хлороводо­
родной и пергидроль, смесь выпаривают на водяной бане, вначале выде­
ляются бурые пары йодид ( иодид ион). К остатку добавляют раствор ам­
мония гидроксида. Появляется пурпурно-красное окрашивание (эуфил­
лин).
(реакция окисления йодид- иона; мурексидная проба).




а - мешает, кислота никотиновая способна образовывать серебряную 
соль с серебра нитратом в кислой среде.
65. При наличии в лекарственной смеси галогенидов методом Фоль- 
гарда определяется:
-а) только хлорид- ион 
-б) только бромид-ион 
-в) только йодид-ион 
+г) сумма всех галогенидов
г- в данном случае определяется сумма галогенидов, т.к. в этом слу­
чае все галогенид- ионы вступают в реакцию с ионами серебра.





а - имеется, в момент, когда избыток серебра нитрата будет оттитро­
ван аммония роданидом, избыток последнего вступает в реакцию с серебра 
хлоридом, так как серебра роданид менее растворим АПР*,г»те=10'1*У.чем 
серебра хлорид (П Р д ^ И  ,7 х ю '°) . Равновесие реакции сдвигается слева 
направо, в результате возможный переход части серебра хлорида в серебра 
роданид, в результате чего могут быть получены заниженные результаты. 
Для предупреждения этой реакции можно отделить осадок серебра хлори­
да от раствора слоем более тяжелого, чем вода органического растворите­
ля.
68. Следует ли готовить растворы метамизол-натрия (анальгина) и 
натрия йодида в виде концентратов?
-а) следует 
+б) не следует
б - растворы метам изола-натрия (анальгина) и натрия йодида не сле­
дует готовить в виде концентратов, ввиду легкой окисляемости, входящих 
в их состав компонентов.
69. Можно ли титровать раствором гидроксида натрия по фенолфта­
леину пилокарпина гидрохлорид в присутствии резорцина?
+а) можно 
-б) нельзя
а - можно титровать, используя нейтрализованную по фенолфталеи­
ну спиртоэфирную смесь (1:1). Резорцин очень хорошо растворяется в 
эфире и практически не мешает определению пилокарпина гидрохлорида.
70. Можно ли определить в одной пробе кальция хлорид и калия йо- 
Д Н Д , используя метод меркуриметрии?
+а) можно 
-б) нельзя
а- калия йодид оттитровывают раствором ртути(И) нитрата до появ­
ления неисчезающей красной мути, затем к оттитрованному раствору при­
бавляют индикатор дифенилкарбазон и титруют раствором ртути (II) нит­
рата до фиолетового окрашивания (кальция хлорид).
71. Можно ли определить кислоту хлороводородную и кислоту ас­
корбиновую в одной пробе?
+а) можно 
-б) нельзя —
а - можно, сначала оттитровывают сумму кислот раствором натрия 
гидроксида по фенолфталеину, а затем методом йодометрии определяют 
аскорбиновую кислоту. Объем раствора натрия гидроксида пошедшего на
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титрование кислоты хлороводородной представляет разность между об­
щим объемом раствора натрия гидроксида и объемом раствора йода де­
ленного на два.




а - мешает, т.к. резорцин обладает кислотными свойствами и с рас­
твором натрия гидроксида, вступает в реакцию.
73. Можно ли применять метод йодометрии для определения кисло­
ты аскорбиновой и глюкозы при их совместном присутствии?
+а) можно
-б) нельзя
а - можно, сначала титруют раствором йода кислоту аскорбиновую, а 
затем к оттитрованной жидкости добавляют избыток титрованного раство­
ра йода, раствор натрия гидроксида и оставляют в темном месте на 10-15 
минут, затем добавляют разведенную серную кислоту и выделившийся йод 
оттитровывают раствором натрия тиосульфата, индикатор-крахмал (глю­
коза).
74.Можно ли определить кислоту аскорбиновую в присутствии пи- 
ридоксина гидрохлорида методом нейтрализации по фенолфталеину?
+а) нельзя 
-б) можно
а - нельзя, т.к. в этом случае водород гидроксигруппы, находящийся 
в 3-ем положении пиридоксина гидрохлорида, частично замешается на на­
трий.




а - можно, т.к. все лекарственные средства, производные фенантре- 
низохинолина в присутствии сахара или глюкозы и кислоты серной кон­
центрированной постепенно приобретает розовую окраску (реакция кон­
денсации с альдегидами).
76. Можно ли обнаружить этилморфин гидрохлорид при совместном 




а - этилморфин r/х можно обнаружить по реакции образования йо­
доформа, за счет наличия в его составе этоксильной труппы. Этой реакции 
не дают другие алкалоиды группы морфина.
77. Все алкалоиды- производные пурина с водным раствором йода 
образуют осадки полийодидов только:
+а) в кислой среде 
-б) в щелочной среде
а - только в кислой среде, в щелочной среде происходит растворение 
осадков.
78 .Для наблюдения четкого перехода окраски индикаторов настои 
при титровании:
+а) разбавляют водой 
-б) не разбавляют водой
а - разбавляют водой в соотношении 1:5-1:10 или 1:20 (для микстур, 
содержащих грудной эликсир)
79. Какой индикатор следует использовать при титровании кислоты 
глютаминовой, чтобы в реакции участвовала одна карбоксильная группа?
-а) фенолфталеин
+б) бромтимоловый синий
б - если при титровании использовать фенолфталеин, то в реакцию 
вступает частично вторая карбоксильная группа. 
рТ-бромтимолового синего-6,8; 
рТ-фенолфталеина -9





+г) все ответы правильные
г- все эти вещества обладают антимикробным действием.
81. Мешают ли хлориды и бромиды аргентометрическому опреде­
лению йодидов с внешним индикатором?
+а) не мешают 
-б) мешают
а - не мешают т.к при данном методе титрования в реакцию с рас­
твором натрия нитрита вступают только йодид ионы.
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82. Мешает ли кислота аскорбиновая определению натрия хлорида 
методом меркуриметрического титрования, индикатор-дифенил карбазон?
+а) мешает 
-б) не мешает
а - мешает, т.к. ионы ртути (II) восстанавливаются до металлической 
ртути в присутствии сильных восстановителей (кислота аскорбиновая)
83. Мешают ли кислота аскорбиновая и метамизол-натрий (аналь­
гин) определению папаверина гидрохлорида по методу Фаянса, индикатор 
бромфеноловый синий, при их совместном присутствии?
+а) мешают 
-б) не мешают
а - мешают, т.к. в реакцию с раствором серебра нитрата вступают все 
три ингредиента, входящие в состав лекарственной формы.
84. Мешает ли натрия гидрокарбонат определению натрия салицила- 
та, используя в качестве титранта раствор кислоты хлороводородной?
+а) мешает 
-б) не мешает
а — мешает ,т.к в данном случае в реакцию с кислотой вступают оба 
ингредиента.
85. Мешает ли метамизол-натрий (анальгин) определению димедро­
ла, при использовании в качестве титранта раствора серебра нитрата, ин­
дикатор-раствор амидопирина, при их совместном присутствии?
+а) мешает 
-б) не мешает
а - мешает, т.к. метамизол-натрий (анальгин) обладает более выра­
женными восстановительными свойствами, чем амидопирин.
86. Мешает ли фенобарбитал определению димедрола, при использо­
вании в качестве титранта раствора серебра нитрата, индикатор раствор 
амидопирина, при их совместном присутствии?
+а) не мешает 
-б) мешает
а - не мешает, т.к. в данных условиях в реакцию с раствором серебра 
нитрата вступает только димедрол.
87. Мешает ли кофеин определению кодеина, при использовании в 
качестве титранта раствора кислоты хлороводородной, индикатор метило­
вый красный, при их совместном присутствии?
+а) не мешает 
-б) мешает
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а - не мешает, т.к из двух ингридиентов, только кодеин обладает вы­
раженными основными свойствами, что позволяет применять метод аци- 
диметрии для его определения.
SS. Можно ли провести определение калия йодида при совместном 
присутствии с калия бромидом?
+а) можно 
-б) нельзя
а — можно, сначала по методу Фоль гарда определяют сумму галоге­
нидов, затем калия йодид оттитровывают раствором серебра нитрата, ис­
пользуя в качестве индикатора нитрозокрахмальную бумагу. Объем рас­
твора серебра нитрата пошедшего на титрование калия бромида определя­
ют по разности объема серебра нитрата, пошедшего на титрование суммы 
галогенидов и объема серебра нитрата израсходованного на титрование 
калия йодида.
89. Можно ли определить резорцин методом броматометрии при со­
вместном присутствии с новокаином и дикаином?
+а) нельзя 
-б) можно
а - нельзя, т.к. в данном случае в реакцию электрофильного замеще­
ния вступают все вещества.
90. Можно ли использовать реакцию образования гидроксамагга же­
леза для фотометрического определения новокаина и дикаина?
+а) можно 
-б) нельзя
а  - можно, т.к. оба соединения в своей структуре имеют сложно­
эфирную группу.
91 .Какой прием можно использовать для определения резорцина, со­
держащегося в лекарственной форме совместно с новокаином?
•а )приемов никаких нет
+б) предварительно извлечь резорцин эфиром
б - резорцин легко экстрагируется эфиром, что дает возможность 
разделения этих веществ.
92.Можно ли применить метод йодометрии для определения фура- 
циллина при совместном присутствии с димедролом?
+а) нельзя 
-б) можно
а - нельзя, т.к. в щелочной среде в реакцию с йодом вступают оба 
вещества.
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Тесты по теме: «Контроль качества ле­
карственных средств, изготовляемых в
аптеке».
IJCto из работников аптек обязан владеть всеми видами внугриап- 
течного контроля?
+а) Заведующий-провизор аптекой.




а, б, в, г- постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.





+ д) при отпуске 
-е) приемный
а, б, в, г, д- постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.




+г) контроль при отпуске 
-д) приемочный контроль
а, в, г - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.





а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
5. Какими видам внутриаптечного контроля подвергаются внутриап- 
течные лекарственные средства, в том числе и гомеопатические, изготав­








а, б, в, г, д, е- постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
б. Кто должен обеспечить выполнение всех видов контроля в отсут­
ствии провизора-аналитика?
+а) заведующий-провизор аптекой 
-б) провизор-технолог 
-в) фармацевт
-г) заместитель заведующего-i фовизора 
-д) бухгалтер
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
7. Что должен пройти провизор-аналитик аптеки, впервые назначен­
ный на должность?
-а) курс подготовки 
+б) курс стажировки 
-в) период адаптации 
-г) ознакомление с аптекой
6 - провизор-аналитик, впервые назначенный на должность, должен 
пройти курс стажировки в контрольно-аналитической лаборатории УП « 
Фармация» или ГП «Республиканский центр экспертиз и испытаний в 
здравоохранении» под руководством зав. лабораторией или его заместите­
ля.
8. Какой предельный срок курса стажировки провизора-аналитика 
аптеки, впервые назначенного на эту должность.
-а) 1 месяц
-б) 2 месяца
-г) не более 3-х недель
+д) не более 2-х недель
-е) не более 1 недели
д - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
9. Что должно быть оборудовано в аптеке для проведения химиче­
ского контроля ЛС ?
+а) специальное рабочее место (кабинет)
+б) специальное рабочее место (стол)
-в) уголок для работы
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
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10. Что составляется при изъятии из аптеки ЛС на анализ?
+а) акт изъятия ЛС для контроля в 2-х экземплярах
-б) отчет об изъятии 
-в) накладная
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
11. С какой целью в аптеке проводится приемочный контроль?
+а) с целью предупреждения поступления в аптеку некачественых
ЛС.
-6) с целью проверки товарно-транспортных документов.
•в) с целью приемки товара по количественному содержанию.
-г) с целью контроля только сильнодействующих ЛС. 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.





-г) наличие сертификатов качества производителя
-д) правильность оформления товарно-транспортных документов.
+е) все ответы правильные 
е- постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000т.
13. Какой контроль осуществляется по разделу «Описание»?
+а) проверка внешнего вида ЛС.
+б) наличие запаха
•в) отсутствие запаха
-г) проведение химического контроля.
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
14. Кто проводит в аптеке приемочный контроль?
-а) заведующий - провизор аптеки.




+е) комиссия по приемке ЛС 
е- постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
15. Какие мероприятия проводят в аптеке в случае сомнения в каче­
стве ЛС?
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-а) проводят химический контроль
-б) проводят испытания с использованием физико-химических мето­
дов.
+в) образцы ЛС направляются в территориальную испытательную 
лабораторию по «Акту отбора образцов».
-г) лекарственные средства отправляются на аптечный склад 
•д) лекарственные средства отправляются на завод изготовитель, 
в - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
16. Как хранятся в аптеке ЛС с обозначением «Забраковано при 
приемочном контроле»?
+а) изолировано от других ЛС до решения вопроса о соответствии их 
качества.
-б) совместно с другими ЛС.
-в) в аптеке они не хранятся, т.к. сразу отсылаются назад поставщи­
ку-
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
17. Контроль по разделу « Упаковка» включает:
+а) проверку на целостность упаковки.
+б) соответствии ее физико-химическим свойствам ЛС.
-в) проверку на цвет упаковки 
-г) проверку размера упаковки 
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
18. Контроль по разделу «Маркировка» включает:
+а) соответствие оформления ЛС требованиям НД.
+б) соответствие маркировки первичной, вторичной и групповой 
упаковки.
+в) наличие листка- вкладыша (инструкции), 
а, б, в - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
19. Что должно быть указано на этикетках упаковки с лекарственны­
ми веществами, предназначенными для изготовления растворов для инъ­
екций и инфузионных растворов?
+а) годен для инъекций
-б) может использоваться для приготовления растворов для инъек­
ций.
-в) может использоваться для приготовления инфузионных раство­
ров.
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
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20. Как должны быть оформлены упаковки с веществами списка «А» 
и наркотическими Л С?
-а) окрашены в синий цвет.
-б) окрашены в красный цвет.
+в) в соответствии с требованиями действующих нормативных до­
кументов.
в - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
21. Лекарственное растительное сырье, поступающее в аптеку от на­
селения, проверяется:
+а) по внешним признакам в соответствии с требованиями норма­
тивной документации ( НД).
+б) направляется в испытательную лабораторию для проведения 
анализа.
-в) проводят микроскопический анализ.
•г) определяют влажность.
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
22. Что должно указать в приходных документах лицо, ответствен­
ное за качество поступающих ЛС.
+а) «Приемочный контроль проведен» и заверить своей подписью.
-б) количество поступивших товаров соответственно товарно­
транспортным документам.
-в) упаковка соответствует требованиям НД.
-г) маркировка соответствует требованиям НД. 
а - постановление М3 РБ №35 от 14,08.2000г.
23. На штангласах лекарственными веществами в помещениях хра­
нения должен быть указан:
+а) номер серии предприятия- изготовителя.
+б) номер анализа испытательной лаборатории 
+в) срок годности
+г) дата заполнения и подпись заполнившего штанглас. 
а, б, в, г - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
24. На штангласах лекарственными средствами содержащими сер­
дечные гликозиды должно быть указано:
+а) количество единиц действия в одном грамме ЛРС или одном 
миллилитре готового лекарственного средства.
-б) количество единиц действия в общей массе ЛРС.
-в) количество единиц действия в общем, объеме готового лекарст­
венного средства.
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
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25. На штангласах с лекарственными средствами, находящимися в 
ассистентской комнате должно быть указано:
+а) дата заполнения.
+б) подписи заполнившего и проверившего.
-в) подпись заведующего-провизора аптекой.
-г) подпись провизора-аналитика.
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
26. Штангласы с растворами, настойками и жидкими полуфабриката­
ми должны быть обеспечены:
+а) нормальными каплемерами или пипетками.
-б) нормальными этикетками 
-в) нормальными пробками 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
27. На штангласах с лекарственными веществами 
предназначенными для изготовления стерильных лекарственных
средств и в асептических условиях, должны быть:
+а) предупредительная подпись «Для стерильных лекарственных 
форм»
•б) предупредительная надпись « Для приготовления инъекционных 
растворов».
-в) предупредительная надпись «Лекарственные средства для инъек­
ций».
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
28. Дпя каких лекарственных веществ аптеки должны быть обеспече­
ны дублированными штангласами?




а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
29. Кем утверждается номенклатура концентратов, полуфабрикатов и 
внутриаптечных заготовок лекарственных средств, изготовляемых в апте­
ке?
+а) производственным предприятием «Фармация» после согласова­
ния с территориальной испытательной лабораторией.
-б) территориальной испытательной лабораторией.
-в) заведующим -провизором аптеки.
-г) провизором-аналитиком аптеки.
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а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
30. В перечень номенклатуры концентратов, полуфабрикатов, внут- 
риаптечных заготовок могут включаться только прописи:
+а) содержащие совместимые лекарственные вещества.
+б) имеющие методики химического анализа.
-в) содержащие сильнодействующие вещества.
-г) содержащие наркотические вещества, 
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
31 .Назовите цель просмотра рецептов поступающих в аптеку и тре­
бований ЛПУ:
+а) проверка правильности их выписывания.
+б) совместимость веществ, входящих в состав прописи.
+в) соответствие прописанных доз возрасту больного, 
а, б, в - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
32. Можно ли приготовить ароматные воды, внутриаптечные заго­
товки лекарственных средств для наружного применения, содержащих де­
готь, ихтиол, серу и др. вещества, анализ которых не может быть осущест­
влен в условиях аптеки?
+а) можно 
+б) нельзя
а - как исключение, в этих случаях изготовление лекарственных 
средств производится в присутствии провизора-аналитика или провизора- 
технолога «под наблюдением».
33 .Кто осуществляет контроль за соблюдением правил хранения ле­
карственных средств в ЛПУ, прикрепленных к аптеке для лекарственного 
обеспечения?
+а) заведующий-провизор аптеки.
+б) лицо им уполномоченное.
-в) бухгалтер аптеки.
а, в - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
34.Какие мероприятия запрещается проводить в отделениях ЛПУ в 
отношении лекарственных средств?
+а) изготовление лекарственных средств.
+6) расфасовку.
+в) перемещение из одной емкости в другую 
+г) замена этикеток.
а, б, в, г- постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
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35. Правила хранения лекарственных средств в отделениях ЛПУ?
+а) должны храниться только в оригинальной упаковке (заводской,
фабричной или аптечной).
-б) можно хранить в любых упаковках, 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
36. Какие дополнительные указания на этикетке упаковки должны 





а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
37.Что должно быть указано при заполнении паспорта письменного 
контроля?
+а) дата изготовления
+б) номер (название) больницы и название отделения
+в) наименование взятых лекарственных веществ и их количества
+г) число доз
+д) подписи изготовившего, расфасовавшего и проверившею лекар­
ственное средство.
а, б, в, г, д - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
38.В случае изготовления лекарственного средства практикантам 
ставят подписи:
+а) практикант
-К5) лицо ответственное за практику 
-в) заведующий-провизор аптекой 
-г) фармацевт
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
39Правила заполнения паспорта письменного контроля.
+а) заполняется немедленно после изготовления лекарственного 
средства по памяти на латинском языке, в соответствии с последователь­
ностью технологических операций.
+б) В случае использования полуфабрикатов и концентратов, а также 
тритураций указывается их концентрация (разведение) и взятые количест­
ва (объем, масса).
-в) указываются вещества относящиеся к списку «А» ..
-г) Заполняется после изготовления пяти лекарственных форм, 
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
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40. Что должно быть указано в паспорте письменного контроля, при 
изготовлении порошков, суппозиториев и пилюль?
+а) общая масса
+б) количество
+в) масса отдельных доз
-г ) масса дополнительных веществ.
а, б, в - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
41. Как указываются общая масса пилюль и суппозиториев, количе­
ства изотонирующих и стабилизирующих веществ, добавленных в глазные 
капли и растворы для инъекций при письменном контроле?
+а) указываются в паспорте.
+б) указываются на обратной стороне рецепта 
-в) не указываются в паспорте 
-г) не указываются на обратной стороне рецепта 
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
42. Какие коэффициенты используемые при расчетах, должны быть 
указаны в паспорте письменного контроля?
+а) коэффициенты водопоглощения для Л  PC.
+б) коэффициенты увеличения объема вод ных растворов 
+в) коэффициенты замещения при изготовлении суппозиториев.
-г) коэффициенты пропорциональности лекарственных веществ 
а, б, в - постановление М3 РБ№35 от 14.08.2000г.
43. Должен ли заполняться паспорт письменного контроля в случае, 
когда лекарственное средство изготавливается и отпускается одним и тем 
же лицом?
+а) должен заполняться в процессе изготовления лекарственного
средства.
-б) не должен, т.к. контроль в этом случае не объективный, 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
44. Срок хранения паспорта письменного контроля в аптеке 
+а) один месяц, не считая текущего.
-б) один год, не считая текущего.
-в) одну неделю.
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
45. Кому передаются на проверку лекарственные средства, рецепты и 
заполненные паспорта письменного контроля?
+а) провизору-технологу.
+б) лицу выполняющего функции провизора-технолога.
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-в) заведу ю щему-про в изору аптеки.
-г) заместителю заведующего-провизора аптеки, 
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
46. В чем заключается проверка результатов письменного контроля? 
+а) соответствие записей в паспорте письменного контроля, прописи
рецепта
+б) правильности произведенных расчетов 
-в) соответствие высших и суточных доз 
-г) правильности оформления рецептов, 
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
47. Как оформляется паспорт письменного контроля, если провизор- 
аналитик провел полный химический контроль лекарственного средства?
+а) на паспорте ставится: номер анализа 
+б) подпись провизора-аналитика 
-в) подпись заведующего-провизора аптекой 
-г) подпись фасовщика.
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
48.0просный контроль проводится после изготовления не более:
+а) пяти лекарственных средств.
-б) шести лекарственных средств 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
49. При проведении опросного контроля провизор-технолог называ­
ет:
+а) первое входящее в состав рецепта лекарственное средство ..
-б) номер рецепта
-в) число ингредиентов в рецепте.
-г) вещества списка «А» и «Б», 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.G8.2000r.
50.Что называет провизор-технолог при проведении опросного кон­
троля лекарственных форм сложного состава?
+а) количество первого вещества входящего в состав лекарственной 
формы.
-б) количество всех веществ входящих в состав лекарственного 
средсгва
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
51 .Что называет фармацевт при опросном контроле?
ПО
-t-a) все взятые им вещества для приготовления лекарственной фор­
мы.
+б) их количества 
-в) способ упаковки
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
52. При использовании полуфабрикатов или концентрированных 
растворов, при опросном контроле фармацевт называет:
+а) их состав 
+б) концентрацию
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
53.Органолептический контроль заключается в проверке:




+д) отсутствия механических примесей.
а, б, в, г, д - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
54.0днородаость смешения порошков, гомеопатических гритураций, 
мазей, пилюль, суппозиториев проверяется:
+а) до разделения массы на дозы.
-б) после разделения массы на дозы.
-в) в период приготовления массы, 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
55. Как осуществляется опросный контроль?
+а) выборочно у каждого фармацевта в течение рабочего дня, с уче­
том всех видов изготовляемых веществ.
-б) у каждого фармацевта после приготовления каждой 5-ой лекарст­
венной формы.
-в) после приготовления не менее двух лекарственных форм, 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
56. Физический контроль заключается в проверке:
+а) общей массы или объема лекарственного средства.
+б) количества отдельных доз.
+в) массы отдельных доз (не менее трех доз)
-г) внешнего вида
а, б, в - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
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57. Физическому контролю подвергаются:
+а) каждая серия фасовки и внутриаптечной заготовки в количестве 
не менее трех упаковок.
+б) лекарственные средства, изготовленные по индивидуальным ре­
цептам (требованиям) выборочно в течение рабочего дня с учетом всех ви­
дов лекарственных средств, но не менее 3% от количества, изготовленных 
за день.
-в) выборочно, не более 2% - от количества, изготовленных за день. 
+г) каждая серия лекарственного средства требующего стерилиза­
ции, после расфасовки до его стерилизации в количестве не менее пяти 
флаконов.
а, б, г - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.




-в) контролируется только для инъекционных растворов, 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
59. Химический контроль заключается в оценке качества изготовлен­




а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
60. Как часто подвергается качественному анализу в аптеке вода 
очищенная?
+а) ежедневно из каждого баллона, а при подаче воды по трубопро­
воду на каждом рабочем месте.
-б) один раз в неделю, только из каждого баллона 
-в) не менее 3 раз в неделю 
-г) один раз в месяц
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
61. Вода очищенная подвергается качественному анализу на отсутст­
вие:
+а)хлоридов 
+ 6 )сульфатов 
+в) солей кальция 
-г) тяжелых металлов 
•д) нитратов и нитритов
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а, б, в - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
62. Во да очищенная предназначенная для изготовления растворов для 
инъекций и глазных капель проверяется на отсутствие:
+а) хлоридов, сульфатов, солей кальция 
+б) восстанавливающих веществ 
+в) солей аммония 
+г) диоксида углерода
а, б, в, г - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
63. Как часто вода очищенная направляется в испытательную лабора­
торию для полного химического анализа?
+а) один раз в квартал 
-б) два раза в квартал 
-в) один раз в месяц
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
64. Вода очищенная для новорожденных детей и детей до 1 года про­
веряется на отсутствие:




-д) солей тяжелых металлов
а, б, в, г - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
65. Качественному анализу подвергаются обязательно, поступающие 
из помещений хранения в ассистентскую комнату:
+а) все лекарственные средства
+б) концентрированные растворы и полуфабрикаты
-в) только лекарственные вещества относящиеся к списку «А» и «Б».
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
66 Лекарственные вещества (субстанции), поступающие в аптеку в 
упаковке предприятия- изготовителя или в упаковке поставщика, а также 
вызывающие сомнения подвергаются:
+а) качественному анализу 
•б) количественному анализу 
•в) ни какому
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
67.Качественному анализу подвергаются:
ИЗ
+а) лекарственные вещества промышленного производства расфасо­
ванные в аптеке.
+б) внутриаптечиая заготовка, изготовленная и расфасованная в ап­
теке (каждая серия)
-в) все лекарственные средства изготовленные в аптеке, 
а, б - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
68. При проведении качественного анализа лекарственных средств, 
изготовленных по индивидуальным рецептам, особое внимание обращает­
ся на лекарственные средства:
+а) для детей
4-6) применяемые в глазной практике
+в) содержащие вещества списка «А» и наркотические лекарствен­
ные средства
-г) относящиеся к списку «Б»
а, б, в - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
69. Полному химическому контролю подвергаются обязательно:
+а) все растворы для инъекций и инфузий, а также для наружного 
применения (офтальмологические растворы для орошения, растворы для 
лечения ожоговых поверхностей и открытых ран.)
+б) все глазные капли и мази, содержащие ядовитые и наркотические 
вещества.
+в) все лекарственные средства для новорожденных детей и детей до 
1 года.
4-г) растворы кислоты хлороводородной (для внутреннего употреб­
ления) атропина сульфата и серебра нитрата.
+д) все концентраты, полуфабрикаты, тритурации, вся внутриаптеч- 
ная заготовка (каждая серия).
а, б, в, г - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
70. Каким испытаниям подвергаются растворы для инъекций и инфу­
зий до их стерилизации?
+а) качественному анализу 
+б) количественному анализу 
+в) определение PH среды
+г) определение изотонирующих и стабилизирующих веществ, 
а, б, в, г - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
71. Растворы для инъекций и инфузий после их стерилизации под­
вергаются:
4а) качественному анализу 
4-6) количественному анализу
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+в) определению величины PH среды
а, б, в - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
72. При анализе глазных капель, содержащие в них изотонирующие 
и стабилизирующие вещесгва определяется:
+а) до стерилизации
-б) после стерилизации
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
73. Все лекарственные средства для новорожденных детей и детей до 
1 года, при отсутствии методик количественного анализа лекарственных 
форм подвергаются:
+а) качественному анализу
-б) не подвергаются ни какому анализу т.к. такие лекарственные 
формы в аптеке не изготавливаются.
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
74. Изготовление лекарственных форм для новорожденных детей 
сложных по составу, не имеющих методик качественного и количествен­
ного анализа, производится:
+а) в присутствии провизора-аналитака или провизора-технолога 
«под наблюдением»
-б) не изготавливаются 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
75. Какому виду контроля подвергаются стабилизаторы, применяе­
мые при изготовлении растворов для инъекций и буферные расгворы, 
применяемые при изготовлении глазных капель?
+а) полному химическому контролю 
-б) физическому контролю 
-в) органолептическому контролю 
а постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
76. Пергидроль, раствор аммиака концентрированный, формалин, 
кислота хлороводородная разведенная при поступлении из материальной 
комнаты в ассистентскую подвергаются:
+а) полному химическому контролю.
-б) качественному анализу.
-в) количественному анализу.
-г) органолептическому контролю 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
7 Как часто контролируются,.скоропортящиеся лекарственные сред­
ства (пергидроль, раствор аммиака концентрированный, формалин,
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кислота хлороводородная разведенная) при хранении в ассистентской ком­
нате :
+а) один раз в квартал 
-б) один раз в месяц 
-в) один раз в год
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
78. Стерилизация лекарственных средств должна проводится не 
позднее:
+а)3-х часов с момента изготовления под контролем специалиста. 
-б)2-х часов с момента изготовления под контролем специалиста.
-в) 1 часа с момента изготовления под контролем специалиста, 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
79. Допускается ли повторная стерилизация растворов для инъекций? 
+а) не допускается
•б) допускается
-в) допускается при условии, если укупорка флакона не повреждена, 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
80. До стерилизации проводится:
+а) контроль растворов для инъекций на отсутствие механических 
включений
+б) проверка объема наполнения флаконов.
+в) проверка качества укупорки флаконов
а, б, в - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
81. Можно ли изготавливать стерильные лекарственные средства при 




-в) можно если лекарственные вещества относятся к общему списку, 
а - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
82. Изготовление стерильных лекарственных средств запрещается 
при отсутствии данных:
+а) о химической совместимости
+б) о технологии изготовления и режиме стерилизации.
+в) об анализе входящих ингредиентов.
+г) при отсутствии методик их полного химического контроля, 
а, б, в, г - постановление М3 РБ №35 от 14.08.2000г.
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83. Контролю при отпуске подвергаются:
+а) все изготовленные в аптеке лекарственные средства при их отпуске.
-б) лекарственные средства, относящиеся к списку «Л»
-в) лекарственные средства, относящиеся к списку «Б»
-г) приготовленные лекарственные средства выборочно 
а -  постановление М3 РБ № 35 от 14.08.2000г.
84. Лицо, отпустившее лекарственное средство, обязано поставить обратной 
стороне рецепта (требования):
+а) дату
+б) свою подпись 
-в) номер аптеки
а,б - постановление М3 РБ № 35 от 14.08.2000г.
Учебное издание
КУЛИК Владимир Александрович, 
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